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FOR DENTAL USE ONLY

DIRECTIONS FOR USE

Introduction

Congratulations, you have made a good choice with Wirele-X. Ergonomic user-friendly
design of Wirele-X makes it a choice of preference in modern dental clinic.

Utilizing the advantages of well proven patented technology, Wirele-X is a precise, user-
friendly, apex locator intended for use either by skilled endodontic experts or by qualified
dental practitioners performing root canal treatments. Custom color graphic display of
Wirele-X helps to achieve optimal performance during working length determination.

Wirele-X Apex Locator

1. Indications for use

Wirele-X is an electronic device used for apex localization and working length determination
during root canal treatment. The device enables to obtain correct results in canals with
various conditions — dry and wet.

2. Contraindications

Wirele-X is not recommended for use in patients that have a pacemaker or other implanted
electrical devices.



3. Warnings

AThis product must only be used in hospital environments, clinics or dental offices, either
by skilled endodontic experts or by qualified dental practitioners performing root canal
treatments.

AUse of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

AUse of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by
the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions
or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation.

APortable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of
Wirele-X, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of
the performance of this equipment could result.

4, Precautions
¢ Do not use Wirele-X in the vicinity of devices emitting electromagnetic noise such as x-
ray viewer with fluorescent lamps, film viewers, ultrasonic devices, etc.

e Cellular wireless communications equipment such as wireless home network devices,
mobile phones, cordless telephones and their base stations etc. can affect Wirele-X and
should be kept at least at a distance of 30 cm (12 inches) to any part of the device.

¢ During device operation protect Wirele-X from occasional spillage of liquids.
¢ Do not use Wirele-X in presence of flammable materials.
e Wirele-X should be used with the manufacturer's original accessories only.

¢ In order to prevent infectious agent transmission it is highly recommended to use a rubber
dam system during the endodontic procedure.

¢ To ensure that short circuits do not impair the measurements, be particularly careful with
patients fitted with metallic crowns, bridges or large metallic fillings (avoid any contact of
the file or the Lip Clip with metals).

e High concentrations of sodium hypochlorite may result in a lower accuracy of the
measurements. For working length determination, we recommend to use sodium
hypochlorite solution at maximum 3% concentration.

e Make sure that the canal is wet enough to ensure reliability of the measurement.
¢ Ensure that the file does not touch other instruments.

e Avoid excessive liquids inside the tooth cavity to prevent overflow and incorrect
measurements.

¢ Teeth with open apices may give imprecise results.

e Apex locator may not be able to provide correct measurements in all conditions. In any
case, it is recommended to take an X-Ray prior to device use and to compare the results
obtained by both methods.



e For your own safety, please use personal protection gear (gloves, mask).

5. Adverse Reactions
None.

6. Step-by-Step Instructions

6.1 Cable connection test
Connection test feature is included in Wirele-X in order to check the cables:

6.1.1 Insert the Measurement cable with
attached Lip Clip and File Clip into the
device receptacle.

6.1.2  Verify that the File Clip contact and the Lip
Clip are clean and make connection
between them.

6.1.3 LEDs of all bars will turn on indicating
proper connection of cables (Pic. 1).
6.1.4 If LEDs on the bars does not appear, the

Measurement cable or the File Clip should
be replaced.

6.2  Getting Started Pic. 1

Prior the first use, it is recommended to sterilize the Lip Clip, the File Clip and the Touch
Probe. Please refer to section 8 for further information regarding Wirele-X maintenance.

6.2.1  Disconnect the charger from the device if
connected and turn the device on by
pressing the On/Off button. Blinking blue
color LEDs around the On/Off button
indicating the device is On (Pic. 2).

6.2.2  Before connecting the Measurement cable
with attached Lip Clip and File Clip to the
patient, plug the Measurement cable into
the device receptacle.

6.2.3  Attach the Lip Clip to the patient lip.

<+— LipClip Pic. 2




6.2.4  Gently insert endodontic file into the root canal and connect the File Clip to the
file (to ensure precise measurements the file size should be adjusted to the
canal diameter).

Alternatively, use the Touch Probe to provide electrical contact with the
endodontic file.
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File Clip
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Touch Probe

6.25 The first green bar wil turn on
accompanied by a double beep signal

(Pic. 3).

Absence of first green bar and of audio
signal indicates a faulty connection.

In such case disconnect the Measurement
cable from the patient, check cable
connections, clean File Clip/Touch Probe
contact, moisten the canal, if necessary,
and start again.

No other adjustments are necessary before
starting measurements.

Pic. 3

6.3  Apex localization
6.3.1 Apical Zone

Introduce the endodontic file slowly into the canal, file position in the Apical Zone is indicated
by 3 bars: 1.0, 0.5, and 0.0 (Pic. 4, Pic. 5 and Pic. 6).

File progression in the apical zone is accompanied by a series of beeps with variable rate.

When the apical position is reached (orange bar at the mark "0.0"), solid tone is emitted (Pic.
6).



The apical position indicated by Wirele-X corresponds to file tip position at minor apical
foramen.

Beginning of the

Apical Zone Mid-Apical Zone Apical position
Pic. 4 Pic. 5 Pic. 6

6.3.2 Over-instrumentation

The last red bar and warning sound indicate that the file has
passed the apex. (Pic. 7).

To return to the apical position, gently retreat the file until the
last red bar disappears and “0.0” indication returns.

Note: Values shown in the pre-apical and apical zones serve
as a convenient reference to judge the file tip position
in relation to the apex, but they do not represent the
actual distance from the apex in mm.

Pic. 7



6.3.3 Completion of the measurements

e Before unplugging the Measurement cable from the device receptacle, disconnect the Lip
Clip and the File Clip from the patient.

e Move the file stopper to the selected reference point on the tooth.

e Gently remove the file from the canal and measure the apical length between the stopper
and the file tip.

e Determination of working length for canal shaping is a subject of dentist’s professional
judgment. In most cases subtraction of 0.5 mm from the measured apical length provides
clinically acceptable working length. Nevertheless, in each case the dentist should define
proper working length basing on his experience, apex locator readings, radiographs and
other available data.

6.4  Audio feedback

e Wirele-X is equipped with an audio indicator which accompanies file progression within
the canal in the pre-apical and apical zones. This function is activated in parallel with the
LEDs and enables monitoring of file advance in the apical zone, even without seeing the
device.

6.5 Automatic Shutdown

Wirele-X automatically shuts down after 5 minutes without use. In order to prolong the
battery life, it is recommended to switch off the device after completing the measurements
by pressing the On/Off button.



7. Battery Charging

Wirele-X a battery-operated portable device which is powered by a lithium-ion rechargeable
battery.

When the battery is depleted BAT LOW indicator will start blinking (Pic. 8). Wirele-X will
continue normal operation even with low battery for several treatments before the device
shuts down.

Pic. 8

To charge the battery:
7.1 Complete the measurements and disconnect the Measurement cable from the
patient.
7.2 Unplug the Measurement cable from the device.
7.3 Connect the charger to the mains.
7.4 Plug charger cable into the device receptacle.
7.5 When the battery is charging, BAT LOW indicator will Blink red color.

7.6 When charging is completed BAT LOW indicator will turn off and blue color LED
around the on/off button will turn on.

AWhile charging, the charger and the device should be outside patient
environment (at least 1.5 m from the patient).

If the battery is completely flat and the device would not turn on, contact your local distributer
for battery replacement.



Maintenance, cleaning and sterilization
8.1

e The device does not contain user serviceable parts. The service and repair should be
provided by factory trained service personnel only.

General

All objects that were in contact with potentially infectious agents should be cleaned after
each use:

Lip Clip, File Clip and Touch Probe should be disinfected and sterilized by autoclaving
between treatments. Please follow “Disinfection and sterilization procedure” described in
section 8.2.

The maximum number of sterilization cycles is:

* File clip: 120.
* Lip clip: 120.
* Touch Probe: 120.

Measurement cable and the device should be cleaned using tissue or soft cloth
impregnated with aldehyde free disinfecting and detergent solution (a bactericidal and

fungicidal).

A The Measurement cable cannot be autoclaved.

A Use of agents other than specified above may cause damage to the equipment
and its accessories.

8.2

Disinfection and sterilization procedure

Operation

Instructions

Details and Warnings

1 | Preparation at the
point of use prior
to processing

No particular
requirements

2 | Preparation for
decontamination/
preparation before

No particular
requirements

cleaning
3 | Cleaning: The accessories are not
Automated intended for automated

cleaning

4 | Cleaning: Manual

Clean the accessories
with an adequate brush
or towel soaked in a
disinfectant solution

- The File Clip should be activated
during cleaning process (pressed
and released several times)

- After cleaning no visible impurities
should remain on the accessories

5 | Disinfection

- Soak the required
accessories in a

- Follow instructions given by the
disinfectant manufacturer

-10 -




# | Operation Instructions Details and Warnings
disinfectant solution (concentration, immersion time,
combined with etc.)
proteolytic enzyme if - Do not use disinfectant solution
possible. containing aldehyde, phenol or any

- Rinse well the products which may damage the
accessories in flowing | accessories
water
6 | Drying No particular
requirements
7 | Maintenance, No particular
inspection and requirements
testing of the
accessories
8 | Packaging Pack the accessories in | - Check the validity period of the
sterilization pouches pouch given by the manufacturer
to determine the shelf life of the
sterilized items
- Use packaging which is resistant
up to a temperature of 141°C
(286°F)

9 | Sterilization - Steam sterilization at - Follow maintenance and operation
135°C (275°F) during procedures of the autoclave
10 minutes in gravity provided by the manufacturer
type autoclave - The only sterilization parameters
(Tabletop, N type) to be used are those that have

- Drying time after been validated and provided to
sterilization — 30 the user in this User Manual
minutes

10 | Storage Keep sterilized Sterility cannot be guaranteed if

accessories in
sterilization pouches in
a dry and clean
environment

packaging is open or damaged
(check the packaging before using
the accessories)

-11 -




9. Troubleshooting
Please review the suggested solutions before calling customer service.
# | Problem Possible Cause Solution
1 | The device does not 1. Malfunction of the 1. Press ' putton several
turn on by pressing button _ times
button 2. The battery is depleted 2. Recharge the battery
3. Battery is completely flat | 3. Contact your customer
service
4, Electronic malfunction 4. Contact your customer
service
2 | The device shuts off The battery is depleted Recharge the battery
while measuring
3 | The device does not 1. Bad electrical contact 1. Perform cable
show file advance connection test as
inside the canal described in section 6.1
2. Electronic malfunction 2. Contact your customer
service
4 | Incorrect 1. Dry/calcified canal 1. Irrigate the canal
measurements

2. Restoration treatment,
conductive pass is
blocked

3. Blood or irrigation liquid
overflow provides
conductive path outside
the canal

4. Deep caries provides
conductive path outside
the canal

5. Metal crown or metal
filling provide
conductive path outside
the canal

6. Perforation

7. Large lateral canal

2. Remove old canal filling
to open the path, irrigate
the canal

3. Dry the excessive liquid

4. Block the external
conductive path

5. Avoid contact between
the file and metal
crown/filling

6. Remove the file, close
the perforation and
repeat the measurement,
carefully inserting the file
into canal

7. Try to continue the
measurements (gently
advance the file towards
apex until regular
readings appear)

-12 -




10. Warranty

Wirele-X is warranted for 24 months from the date of purchase. The accessories (cables,
batteries, etc.) are warranted for 6 months from the date of purchase. Within the warranty
period the manufacturer undertakes, at its sole discretion, to repair or replace the faulty item
without charge.

This product has been developed specifically for use in dentistry and is intended to be
operated only by qualified dental professionals in accordance with the instructions contained
in this manual. However, notwithstanding anything contained herein, the user shall at all
times be solely responsible for determining the suitability of the product for the intended
purpose and the method of its use. Any guidance on technology application offered by or on
behalf of the manufacturer, whether written, verbal or by demonstration, shall not relieve the
dental professional from his/her obligation to control the product and to make all professional
judgments regarding its use.

Except for the warranties specifically set forth in this manual, the manufacturer provides no
warranties or guarantees of any kind covering the product, expressed or implied, including,
without limitation, any warranties as to merchantability or fithess for a particular purpose.
Any claim for damage or breakage to the product in transit should be made to the carrier
promptly upon discovery.

The warranty is valid for normal usage conditions. Any damage caused by accident, abuse,
misuse, or as a result of service or modification other than by a person authorized by the
manufacturer will render the warranty void.

11. Disclaimer

The manufacturer, its representatives and its dealers shall have no liability or responsibility
to customers or any other person or entity with respect to any liability, loss or damage caused
or alleged to be caused directly or indirectly by equipment sold or furnished by us, including,
but not limited to, any interruption of service, loss of business or anticipatory profits, or
consequential damages resulting from the use or operation of the equipment.

The manufacturer reserves the right to implement changes and modifications of the product
at any time, to revise this publication and to make changes in the contents hereof without
obligation to notify any person of such changes, modifications or revisions.

12. Certification

Wirele-X complies with the following standards: IEC 60601-1 (Safety) and IEC 60601-1-2
(Electromagnetic compatibility), including conducted and radiated immunity tests as
specified for equipment of Group 1 Class B.

Wirele-X is covered by the “CE Marking of Conformity” certificate. The device bears the
following CE identification mark:

€

0344
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13. European Authorized Representative

European Authorized Representative who has been empowered to enter into commitments
in our behalf:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.

Contact Person: Mr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Email: office@cepartner4u.com

14. Technical Specifications

Wirele-X electronic apex locator is a programmable electrical medical device

¢ Internally powered equipment
e Type BF Applied Parts

¢ Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures with air, oxygen or
nitrous oxide

e Continuous operation

¢ Ingress of liquids — not protected

e The device is intended for indoor use only

e Environmental conditions during storage/transportation:
= Temperature: —20 °C to +60 °C (-4 °F to 140 °F)
= Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
= Atmospheric pressure: 106 kPa to 19 kPa

e Environmental conditions during device usage:
= Temperature: +10 °C to +40 °C (50 °F to 104 °F)
= Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
= Atmospheric pressure: 106 kPa to 70 kPa

Wirele-X is intended for use in electromagnetic environment specified for equipment of
Group 1 Class B.

Specifications:

Dimensions: 66 x 32 x 22 mm

Weight: 20 gr.

Type of display: LEDs

Power source: 3.7V Lithium-ion polymer battery

External charger: Input: 230V / 50-60 Hz or 120 V / 50-60 Hz

Output: 5V DC

Information about radio communications

* Bluetooth® 5.0 Low Energy Communication.
* Frequency band: 2.402 to 2.480 GHz.

* The effective radiated power is below 5 mW.
» Europe: EU EN 300 328 V2.1.1.

* USA: Contains FCC ID: RYYEYSHJN.

-14 -



15. Standard symbols

Normative Symbols:

Class Il equipment R Type BF Applied Parts
Direct current u Manufacturer
Consult instructions for use & Manufacturing date

Recycling: PLEASE DO NOT THROW AWAY! This product and all its
components must be recycled through your supplier

Caution: Federal law restricts this device to sale by on the order of a
physician or licensed dental practitioner.

Temperature limitation

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

ORSESNVCR X R

16. Packaging Box Content

Check the content of the packaging box before use:

o Wirele-X apex locator -1 pc.
e Measurement cable -1 pc.
e Lipclip -2 pcs.
e File clip - 2 pcs.
e Touch probe -1pc.
e User Manual -1pc.
e Charger -1 pc.

Note: Measurement cable with attached Lip Clip and File Clip constitute Applied Parts of
the device.

-15-



ANNEX
Electromagnetic Compatibility

Notes:

Wirele-X requires special precautions with regard to electromagnetic compatibility.

It must be installed and prepared for use as described in section 6.2 “Getting Started”.
Certain types of RF wireless communication equipment such as mobile telephones are
likely interfere to with Wirele-X.

The recommended radiation levels of RF wireless communication equipment specified
in this paragraph must therefore be complied with.

Wirele-X must not be used near or on top of another device. If this cannot be avoided,
it is necessary — before clinical use —to check the equipment for correct operation under
the conditions of use.

Electromagnetic Emissions
Notes:

Wirele-X is intended for use in the professional healthcare facility electromagnetic
environment specified in the tables below.

The user and/or installer of the unit must ensure that it is used in such an environment.
The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial
areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for
which CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate
protection to radio-frequency communication services. The user might need to take
mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.

Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic emissions - Wirele-X

Wirele-X is intended for use in professional healthcare facility electromagnetic
environment specified below; The customer or the user of Wirele-X should assure that it
is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

Wirele-X uses RF energy only for its internal

RF emissions Group 1 function. Therefore, its RF emissions are very low

CISPR 11 P and are not likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emissions

CISPR 11 Class B

Harmonic Wirele-X is suitable for use in all establishments,

emissions Complies | including domestic establishments and those

IEC 61000-3-2 directly connected to the public low voltage power
supply network that supplies buildings used for

Voltage_ . domestic purposes.

fluctuations/ flicker c "

emissions omplies

IEC 61000-3-3

-16 -




Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic immunity - Wirele-X

Wirele-X is intended for use in the electromagnetic environment specified below;
The customer or the user of Wirele-X should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601-1-2
Test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15kV air

+8 kV contact

+15kV air

Floors should be wood, concrete
or Ceramic tile. If floors are
covered with synthetic material,
the relative humidity Should be at
least 30%.

Electrical fast
transients/bursts

+2 kV for power

Not Applicable

Not Applicable

supply lines
IEC 61000-4-4 +1 kV for inputioutput
lines
Surges +1kV Not Applicable Not Applicable
Line-to-line
IEC 61000-4-5 +2kV
Line-to-ground
Voltage dips 0% UT; 0,5 cycle Not Applicable Not Applicable
0% UT; 1 cycle
and
70% UT;
25/30 cycles
Voltage
interruptions
0% UT,
IEC 61000-4-11 250/300 cycles

-17 -




Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic immunity - Wirele-X

Wirele-Xis intended for use in the electromagnetic environment specified below;
The customer or the user of Wirele-X should assure that it is used in such an environment.

Immunity test Immunity test Immunity test Immunity test
Rated power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
frequency 50 or 60 Hz 50 or 60 Hz should be at levels characteristic
magnetic fields of a typical public low-voltage
power supply network that
supplies buildings used for
domestic purposes, commercial or
IEC 61000-4-8 hospital, clinic environment.
Note:
e UT s the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
Conducted 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF
disturbances communications equipment should
inducted by RF 150 kHz to 80 MH 150 kHz to 80 MH be used no closer to any part of
fields 210 z 210 z Wirele-X, including cables, than
) ) the recommended separation
6 Vrms in ISM 6 Vrms in ISM bands distance calculated from the
bands 150 kHz to 150 kHz to 80 MHz equation app“cable to the
80 MHz frequency of the transmitter.
80% AM at 1 kHz
80% AM at 1 kHz Recommended separation distance
IEC 61000-4-6
d=117VP
d=1.17VP 80 MHz to 800 MHz
d= 2.3VP 800 MHz to 2,7 GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
10 V/m 10 V/m watts (W) according to the
transmitter manufacturer and di s
Radiated RF 80 MHz to 2,7 GHz the recommended separation
distance in meters (m).
IEC 61000-4-3
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Guidance and manufacturer's declaration:
electromagnetic immunity - Wirele-X

Wirele-X is intended for use in the electromagnetic environment specified below;
The customer or the user of Wirele-X should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Immunity test

Immunity test

Immunity test

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,2
should be less than the compliance
level in each frequency range .°

Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with
the following symbol:

(@))

Notes:

e At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

o These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures objects and people.

a Field strength from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and
land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted
theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
Wirele-X is used exceeds the applicable RF compliance level above, Wirele-X should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary,
such as re-orienting or relocating Wirele-X.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

-19 -




Specifications for enclosure port immunity to RF wireless
communications equipment

Wirele-X is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
radiofrequency disturbances are controlled.

The user and/or installer of the unit can help prevent electromagnetic interference by
maintaining radiation levels of RF wireless communications equipment (emitters) within the
compliance limits specified in the table below.

Recommended radiation levels of RF wireless Communications Equipment

Frequency band EC 60601-1-2 Compliance level Minimum separation
Test level distance
380 — 390 MHz 27 VIm 27 Vim 0.3m
430 - 470 MHz 28 V/m 28 VIm 0.3m
704 — 787 MHz 9Vim 9Vim 0.3m
800 — 960 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0.3m
1,700 — 1,990 MHz 28 V/m 28 V/Im 0.3m
2,400 — 2,570 MHz 28 Vim 28 VIim 0.3m
5,100 - 5,800 MHz 9V/m 9V/m 0.3m

Note:

These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.

-20 -
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FOR DENTAL USE ONLY
DIRECTIONS FOR USE

Introduction

Congratulations, you have made a good choice with Wirele-X Display Unit.
The display unit is used to display more comprehensively and more effectively
measurements, system status, and additional information, which are of user interest.

Ergonomic user-friendly design of Wirele-X Display Unit makes it a choice of preference in
modern dental clinic. Utilizing the advantages of well proven patented technology, Wirele-X,
together with a state-of-the-art monitoring application Wirele-X Display Unit, helps to
achieve optimal performance and sustainable use during working length determination.

Wirele-X Display

1. Indications for use

Wirele-X Display unit is a monitoring application that displays the progress of the Wirele-X
apex locator measurements in a graphical presentation on its screen.

2. Contraindications

Wirele-X Display is not recommended for use in patients that have a pacemaker or other
implanted electrical devices.



3. Warnings

AThis product must only be used in hospital environments, clinics or dental offices by
qualified dental personnel.

AUse of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

AUse of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by
the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions
or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation.

APortable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of
Wirele-X, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of
the performance of this equipment could result.

ADO not drop, bend, or puncture your device; do not insert foreign objects into or place
heavy objects on your device. Sensitive components inside might become damaged.

AYour device screen is made of glass. The glass might break if the device is dropped on
a hard surface, is subjected to a high impact, or is crushed by a heavy object. If the
glass chips or cracks, do not touch the broken glass or attempt to remove it from the
device. Stop using the device immediately and contact your distributor for repair,
replacement, or disposal information.

4. Precautions
¢ Do notuse Wirele-X Display in the vicinity of devices emitting electromagnetic noise such
as x-ray viewer with fluorescent lamps, film viewers, ultrasonic devices, etc.

e Cellular wireless communications equipment such as wireless home network devices,
mobile phones, cordless telephones and their base stations etc. can affect Wirele-X
Display and should be kept at least at a distance of 30 cm (12 inches) to any part of the
device.

¢ During device operation protect Wirele-X Display from occasional spillage of liquids.
e Do not use Wirele-X Display in presence of flammable materials.

e Wirele-X Display should be used with the manufacturer's original accessories only.
e For your own safety, please use personal protection gear (gloves, mask).



5. Adverse Reactions
None.

6. Step-by-Step Instructions

Turn on the Display Unit by pressing the power button for a several seconds.

Power button

FOAUMTEC
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After a short logo presentation, the home screen is displayed and includes the following
indications:

Bluetooth connection
status to Wirele-X

Base Unit battery level

3

Connection Lost

Brightness | Background

Home

button Settings menu

Volume
selection

Display brightness Demo mode function

adjustment

Display background User manual
color selection



The Wirele-X apex locator and the Display communicate via Bluetooth.
Turn the Wirele-X device on and wait for Bluetooth connection to the Display.

When the Wirele-X is connected to the Display, the Blue LEDs around the power button of

Wirele-X will stop blinking and the "Apex Locator Battery" symbol should appear on the
status bar of the Display.

Wirele-X is connected Apex Locator Battery
to the Display level

08:10 @ 3 ©

i

Home Volume  Brightness Background  Manual Demo

A The Wirele-X will connect automatically to the display when Bluetooth of
the Display is enabled.



6.1 Cable connection test

Connection test feature is intended to check the integrity of the cables:

6.1.1 Insert the Measurement cable with attached Lip Clip and File Clip into the Wirele-

X receptacle. "Cable Connection” s GlE! symbol should appear on the status bar
of the display, indicating proper connection.

6.1.2  Verify that the File Clip contact and the Lip Clip are clean and make connection
between them.

6.1.3  "Cable Test" ':1:'3D=‘ symbol should appear on the status bar of the display,
indicating proper contact.

6.1.4 Ifthe ':DD:‘ symbol does not appear, the Measurement cable or the File
Clip should be replaced.

Cable Test symbol

08:10 @ 3 © 62% &

Sl =0OC=

Cable Connection Cable Test Apex Locator Battery

Cable Connection
symbol

Home Volume  Brightness Background Settings




6.2  Getting Started

The progression of the file inside the canal is presented on the Wirele-X device LEDs. In
connected mode with the Display, the endodontic file progression is shown on the screen
while the LEDs on the Wirele-X remains off.

The tooth image presented on the Display unit is only a representation of a root canal and
may not coincide with its actual shape. As with all electronic length determination devices,
the bars shown on the Display do not represent the distance in millimeters or any other linear
scale.

Prior the first use, it is recommended to sterilize the Lip Clip, the File Clip and the Touch
Probe. Please refer to Wirele-X user manual, section 8 for further information.

A Before connecting the Measurement cable with
attached Lip Clip and File Clip to the patient, plug the Measurement cable into Wirele-X
device receptacle.

6.3  Apex localization
6.3.1 Coronal and Medial Zone

The progression of the file inside the canal is shown inside the small tooth image on the right
side of the display
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Home. Volume  Brightness  Background Home Volume  Brightness  Background

Along the pre-apical zone a zoomed view of file progression in the canal is shown on the
enlarged root image by means of blue bars graduated from 2.0 to 1.0. The correspondent
numerical value appears on the left side of the display under the zoomed tooth image.

Wirele-X Provides audio feedback of file progression as a series of progressive rate beeps.

6.3.2 Apical Zone

The apical zone is divided into 11 color bars graduated from 1.0 to O (Apex) serving as a
visual indication of file progression. The numerical value appears on the left side of the
display under the tooth image. File progression in the apical zone is accompanied by a
series of beeps with variable rate. When the apex is reached (red bar at the mark “0” and
reading “APEX”), solid tone is emitted.

The apical position indicated by Wirele-X corresponds to file tip position at minor apical
foramen.

1145 @ X ©

(18
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Apical Position

Cable Connection




6.3.3 Over-instrumentation

A red “Blood drop” icon and warning sound indicate that the file has passed the Apex. Red
numerical values changing from +0.1 to +0.5 indicate relative depth of over-instrumentation

and may be helpful during determination of canal patency. After the value +0.5 the “OVER”
reading appears.

1145 % O 65% & 1145 9 X € (133
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Apex Locator Battery Cable Connection Apex Locator Battery
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Home Voume  Brightness  Background Home Voume  Brightness Background

To return to the apical position, gently retreat the file until the “Blood drop” disappears and
“APEX” indication returns.

-11 -



6.4 Audio feedback

Wirele-X Display is equipped with an audio indicator which accompanies file progression
within the canal in the pre-apical and apical zones. This function is activated in parallel with
the display and enables monitoring of file advance in the apical zone, even without seeing

the display. Pressing the volume key < you may adjust the sound volume.
6.5 Automatic Sleep Mode

Wirele-X Display will automatically enter sleep mode after 5 minutes without use. In order

to prolong the battery life, to resume the Wirele-X Display operation, touch the screen or
press the On/Off button.

It is recommended to switch off the device after completing the measurements by pressing
the On/Off button and selecting Power off.

-12 -



6.6  Settings menu

6.6.1 Activating the Wi-Fi

Wirele-X Display can be connected to Wi-Fi to download updates to the Wirele-X Display
and apex locator.

To activate the Wi-Fi, select Settings.

Select the Wi-Fi tab.

Set Wi-Fi to ON @.

Choose your network and enter the password.

1145 9 X @ 65% 8
Ape Lommor Sutte Available Wi-Fi
networks

>B Bluetooth [}

Wi-Fi tab
Virtual Apex

User Manual
Cla
[N

Change Interface

¥ Updates

pirass  Backgound  Mamml  Demo

Settings
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6.6.2 Activating the Bluetooth®

Bluetooth® must be activated to connect Wirele-X Display and the apex locator.

A The apex locator has to be in a distance up to 5m in order to connect to Display.

¢ To activate the Bluetooth®, select Settings.
¢ Select the Bluetooth® tab.
¢ Set Bluetooth® to ON @&.

e The Display will recognize the apex locator automatically and will be displayed under
"My device"

1145 @ 3 9 6s% @

Apex Locator Battery
My apex
locator device

e
o WiFi

X Bluetooth
b

Virtual Apex
F0.88:36:20:49:A0

Bluetooth®tab

ij( User Manual

Available apex
o) Change Interface locator device

M Updates

Scan for apex
locator devices

Brightness  Background

Settings

In case that the connection could not be established automatically.

® Press the "SCAN" button and wait until available devices are detected.
® Your apex locator device will be displayed under "Available devices".
® Select your device.
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6.6.3 Virtual Apex function

The Virtual apex enables to mark a predetermined position at the required distance from the
apex. When Virtual Apex feature is enabled, the user gets clear visual and audio indication
that the file tip has reached the selected position near the Apex.

To activate Virtual Apex or to modify Virtual Apex mark position, follow the next steps:
e Press the "Settings" button and access the "Virtual Apex" tab on the settings menu.
e Use the scroller on the right side of the virtual apex setting screen, to set the Virtual Apex

position (0.1 to 1.0 marks of the scale).

65% &

Apex Locstor Battery

Virtual Apex setting

i 1.0-
. Bluetooth -

Virtual Apex
User Manual
Flli Change Interface

J Updates

Level Kel33

Home Volume  Brightness  Background  Manual Demo

Settings button

Virtual Apex tab

1145 9 X @ 65% &

Apex Locstor Battery

> WiFi Virtual Apex setting
i 10=
. Bluetooth 3

Virtual Apex

User Manual

Flli Change Interface

J Updates

Home Volume  Brightness  Backgrownd  Manual Demo Settings

Virtual Apex off
position

Virtual Apex
scroller

e To turn off Virtual Apex, place the scroller at position "0" mark of the scale (OFF).



When Virtual Apex feature is enabled, Virtual Apex mark and position appears on the tooth
image on the main screen.

When the file tip reaches the Virtual Apex position and during further advance of the file
special “Virtual Apex” sound appear, clearly distinguished from regular audio feedback.

When the real “APEX” is reached, the solid tone is sounded, as usual. If the file overpasses

the apex, “Blood Drop” appears, and an audio warning signal is activated as described in
the section 6.3.3 “Over-instrumentation”.

1N45 @ % @ 65% #

p O ]

Cable Connection Apex Locator Battery

Virtual Apex
position

Bnghtness  Background  Manual Demo Settings
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6.6.4 User Manual Language selection

The Wirele-X user manual is provided in different languages. You can select your preferred
language that the user manual will be displayed.

e To choose your preferred language, select Settings.
e Select the User Manual tab.
e Choose your preferred language.

65% 8
Apex Locator Battery
SETTINGS Selected manual
language

T S
Wl

)E Bluetooth

Frangais

Virtual Apex

@ g Espafiol
| i User Manual

User manual P‘i Change Interface

language tab
Ll’_l Updates

Brightness  Background  Manual Demo

Settings
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6.6.5 Changing the interface
The Wirele-X Display interface may be selected from different graphical options. To select
your preferences

e Select Settings.
e Select the Change interface tab.
o Select your preferred graphical presentation.

65% @

(1T
Apex Locator Battery

N45 @ X 9

—
S WEF
)B Bluetooth
E Virtual Apex
User Manual
. Select your
1 Change Interface preferred interface

J Updates

Interface tab

Home  Voume  Brghtness Backgound  Manual

Settings
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6.6.6 Updates

When the Wirele-X Display is connected to the Wi-Fi the device checks automatically for
available updates. When software updates are available, Updates symbol will appear
on the screen with number of available updates:

o - one update available to the Display or to the Apex Locator.

@ - two updates available, one to the Display and another one to the Apex Locator

To perform software update

e Select Settings.
o Select the Updates tab.

A During update of the Apex Locator or the Display base unit, charger has to be
connected.

e Press the "Update Now" button to start the update. The progress of update will be
displayed during the process.
e The update will be completed automatically, and the new software version will be

presented.
Updates available
145 9 X @ 5% §
B2
Updates Apex Locator Battery
SETTINGS Start Display base
= unit update
R Blvetooth it Update in progress
E Virtual Apex
e Start Apex Locator
User Manual
Apex Locator
= Ver. 1.00 @ update
57— Change Interface e e Vs
& Updates
Updates tab

Home Volme  Brightness Background  Manusl

Settings
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7. Battery Charging

Wirele-X Display is a battery-operated portable device which is powered by a lithium-ion
rechargeable battery.

The Battery level is displayed on the top right corner on the screen.

Charger
receptacle

Battery level

]

Home Volume  Brightness Backgrowd  Manusl

To charge the battery:
e Connect the charger to the mains.
e Plug charger cable into the charger receptacle.

A Do not attempt to replace the internal
rechargeable lithium ion battery. There is risk if the battery is replaced with an
incorrect type. Contact your distributer for factory replacement.

Please only use original power adapter
supplied with the Wirele-X device.

-20-



8. Maintenance, cleaning and sterilization
8.1 General

The device does not contain user serviceable parts. The service and repair should be
provided by factory trained service personnel only.

The Wirele-X Display should be cleaned using tissue or soft cloth impregnated with
aldehyde free disinfecting and detergent solution (a bactericidal and fungicidal).

9. Troubleshooting

Please review the suggested solutions before calling customer service.

# Problem Solution

Please first charge the battery for half an
Device does not power on or system hour, then press and hold the power
crashes button to force the power off. Finally,
press the power button to boot normally.

. Please press the power button first,
The touch screen does not work or is
2 - forced shutdown. Then, press the power
not sensitive
button to boot normally.

3 The device cannot access the Restart the wireless router or go to
internet via a wireless network Settings and restart Wi-Fi.
. Please press the power button first,
4 The device cannot wake up from forced shutdown. Then, press the power

sleep mode

button to boot normally.

10. Warranty

Wirele-X Display is warranted for 12 months from the date of purchase. The accessories
(cables, batteries, etc.) are warranted for 6 months from the date of purchase. Within the
warranty period the manufacturer undertakes, at its sole discretion, to repair or replace the
faulty item without charge.

This product has been developed specifically for use in dentistry and is intended to be
operated only by qualified dental professionals in accordance with the instructions contained
in this manual. However, notwithstanding anything contained herein, the user shall at all
times be solely responsible for determining the suitability of the product for the intended
purpose and the method of its use. Any guidance on technology application offered by or on
behalf of the manufacturer, whether written, verbal or by demonstration, shall not relieve the
dental professional from his/her obligation to control the product and to make all professional
judgments regarding its use.

Except for the warranties specifically set forth in this manual, the manufacturer provides no
warranties or guarantees of any kind covering the product, expressed or implied, including,
without limitation, any warranties as to merchantability or fitness for a particular purpose.
Any claim for damage or breakage to the product in transit should be made to the carrier
promptly upon discovery.
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The warranty is valid for normal usage conditions. Any damage caused by accident, abuse,
misuse, or as a result of service or modification other than by a person authorized by the
manufacturer will render the warranty void.

11. Disclaimer

The manufacturer, its representatives and its dealers shall have no liability or responsibility
to customers or any other person or entity with respect to any liability, loss or damage caused
or alleged to be caused directly or indirectly by equipment sold or furnished by us, including,
but not limited to, any interruption of service, loss of business or anticipatory profits, or
consequential damages resulting from the use or operation of the equipment.

The manufacturer reserves the right to implement changes and modifications of the product
at any time, to revise this publication and to make changes in the contents hereof without
obligation to notify any person of such changes, modifications or revisions.
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12. Technical Specifications

¢ Internally powered equipment
¢ Not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixtures with air, oxygen or
nitrous oxide
¢ Continuous operation
¢ Ingress of liquids — not protected
e The device is intended for indoor use only
e Environmental conditions during storage/transportation:
= Temperature: —20 °C to +60 °C (-4 °F to 140 °F)
= Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
= Atmospheric pressure: 106 kPa to 19 kPa
¢ Environmental conditions during device usage:
= Temperature: +10 °C to +40 °C (50 °F to 104 °F)
= Relative humidity: 10% to 90%, non-condensing
= Atmospheric pressure: 106 kPa to 70 kPa

FCC Compliance Statement

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital
device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This
equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy and, if not installed and
used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio
communications. However, there is no guarantee that interference will not occur in a
particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television
reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is
encouraged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

» Reorient or relocate the receiving antenna.

* Increase the separation between the equipment and receiver.

» Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver
is connected.

» Consult an authorized dealer or service representative for help.

Specifications:

Dimensions: 110 x 195 x 9 mm

Weight: 260 gr.

Type of display: 7" IPS 1024x600

Power source: 3450mAnh Lithium-ion polymer battery
External charger: Input: 230V / 50-60 Hz or 120 V / 50-60 Hz

Output: 5V DC

-23-



Wirele-X Display ENG Rev. 01 — 01/2020
PIN: Y-MK1-771

Forum Engineering Technologies (96) Ltd.
40 Hutsot Hayotser St.
Ashkelon 7878563, Israel.
P. O. Box 3095
Tel: +972-8-6788217 Fax: +972-8-6788218
www.forumtec.net E-mail: info@forumtec.net
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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTAL
INSTRUCCIONES DE USO

Introduccidén

Enhorabuena por su excelente eleccion con el Wirele-X. El disefio ergonémico y facil de
usar del Wirele-X lo convierte en la opcion preferida en las clinicas dentales modernas. Con
las ventajas de una tecnologia patentada bien conocida. el Wirele-X es un localizador de
apices preciso, facil de usar, adecuado tanto para expertos en endodoncia como para
odontologos generales que realicen tratamientos endoddénticos. La pantalla grafica en color
personalizada del Wirele-X ayuda a conseguir un rendimiento 6ptimo en la determinacion
de la longitud del trabajo.

Localizador de apices Wirele-X

1. Indicaciones de uso

Wirele-X es un dispositivo electrénico utilizado para la localizacion de apices y la
determinacion de la longitud del trabajo en tratamientos del canal radicular. El dispositivo
permite obtener resultados correctos en canales con distintas condiciones, tanto secos
como humedos.

2. Contraindicaciones
No se recomienda el uso de Wirele-X en pacientes que lleven un marcapasos o tengan
otros dispositivos eléctricos implantados.



3.

Advertencias

AEste producto solamente se debe usar en entornos hospitalarios, clinicas o consultas

4.

de odontologia, bien por expertos en endodoncia entrenados o bien por odontélogos
cualificados que realizan tratamientos del canal radicular.

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otros equipos, ya que
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicha utilizacién es necesaria, este
equipo y el resto del equipo deben ser observados para verificar que estén
funcionando normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o provistos
por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo
y provocar un funcionamiento incorrecto.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluyendo periféricos como cables
de antena y antenas externas) deben usarse en una distancia minima de 30 cm (12
pulgadas) a cualquier pieza del Wirele-X, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria empeorar el rendimiento de este equipo.

Precauciones

No utilice Wirele-X cerca de dispositivos que emitan ruido electromagnético tales como
visores de rayos X con lamparas fluorescentes, visores de peliculas, dispositivos
ultrasonicos, etc.

Los equipos de comunicaciones inalambricas mdviles tales como los dispositivos de
redes domésticas inalambricas, teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos y sus
estaciones base, etc., pueden afectar a Wirele-X y deben mantenerse a una distancia
minima de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo.

Durante el funcionamiento del dispositivo, proteja Wirele-X de posibles derrames de
liquidos.

No utilice Wirele-X en presencia de materiales inflamables.

Wirele-X solamente debe utilizarse con los accesorios originales del fabricante.

Para evitar la transmision de agentes infecciosos, se recomienda utilizar un sistema de
dique de goma durante el procedimiento endodéntico.

Para garantizar que un cortocircuito no altere las mediciones, tenga especial cuidado con
pacientes que tengan coronas de metal , puentes 0 empastes metdlicos de gran tamafio
(evite cualquier contacto de la lima o del clip labial con metales).

Las concentraciones elevadas de hipoclorito sédico pueden dar lugar a una menor
precision de las mediciones. Para la determinacién de la longitud de trabajo, se
recomienda utilizar una solucion de hipoclorito sédico con una concentracién maxima del
3 %.

Asegurese de que el canal esté lo suficientemente himedo para garantizar la fiabilidad
de la medicion.

Compruebe que la lima no toque otros instrumentos.

Evite el exceso de liquidos dentro de la cavidad dental para evitar el desbordamiento y
las mediciones incorrectas.

Los dientes con apices abiertos pueden dar resultados imprecisos.

Es posible que el localizador de apices no pueda proporcionar mediciones correctas en
todas las condiciones. En cualquier caso, se recomienda realizar una radiografia antes
de utilizar el dispositivo y comparar los resultados obtenidos por ambos métodos.
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e Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion personal (guantes, mascarilla).

5. Reacciones adversas
Ninguna.
6. Instrucciones paso a paso

6.1 Prueba de conexion de cables
El Wirele-X incluye una funcion de prueba
de conexion para comprobar los cables:

6.1.1 Inserte el Cable de medicién en la conexién del
dispositivo y conecte el Clip labial y el Clip de la
lima al receptéculo del dispositivo.

6.1.2 Compruebe que el contacto del clip de la lima y
del clip labial estan limpios y que hacen conexion
entre si.

6.1.3 Los LED de todas las barras se encenderan para
indicar la conexion correcta de los cables (Fot. 1).

6.1.4  Silos LED de las barras no aparecen, se debe
sustituir el Cable de medicién o el Clip de la lima.

6.2 CoOmo empezar

Antes del primer uso, se recomienda esterilizar el Clip labial,
tactil. Consulte la seccion 8 para obtener mas informacion
Wirele-X.

6.2.1  Desconecte el cargador del dispositivo si esta
conectado, y encienda el dispositivo pulsando el
botén de encendido/apagado (On/Off). Los LED
azules parpadeantes alrededor del boton de
encendido/apagado (On/Off) indican que el
dispositivo esta encendido (Fot. 2).

6.2.2  Antes de conectar el Cable de medicién con el
Clip labial y el Clip la lima conectados al paciente,
enchufe el Cable de medicion en el receptaculo
del dispositivo.

6.2.3  Conecte el Clip labial al labio del paciente.

\

<+—— Clip labial

Fot. 1

el Clip de la lima y la Sonda
sobre el mantenimiento del

Fot. 2



6.2.4 Inserte cuidadosamente la lima endodéntica en el canal radicular y conecte el
Clip lalima alalima (para garantizar mediciones precisas, el tamafio de la
lima debe ajustarse al diametro del canal).

También puede utilizar la Sonda de contacto para proporcionar contacto
eléctrico con la lima endoddntica.

{1
i

.

Clip del
escariador

T

Sonda tactil

6.2.5 La primera barra verde se encendera
acompafada de una sefial de doble pitido

(Fot. 3).

La ausencia de la primera barra verde y de
la sefial auditiva indica un fallo de
conexion.

En ese caso, desconecte el Cable de
medicién del paciente, compruebe las
conexiones de los cables, limpie el
contacto del Clip de la lima/Sonda téactil ,
humedezca el canal si es necesario e
inténtelo de nuevo.

No es necesario realizar ningun otro ajuste
antes de iniciar las mediciones.

Fot. 3

6.3 Localizacion del apice
6.3.1 Zona apical

Introduzca lentamente la lima endodontica en el canal, la posicion de la lima en la zona
apical se indica con 3 barras: 1,0, 0,5y 0,0 (Fot. 4, Fot. 5y Fot. 6).

La progresion de la lima en la zona apical va acompafiada de una serie de pitidos de
frecuencia variable. Cuando se alcanza la posicion apical (barra naranja en la marca "0,0"),
se emite un tono continuo (Fot. 6).



La posicion apical indicada por Wirele-X corresponde a la posicién de la punta de la lima en
el foramen apical menor.

Comienzo de la

Zona apical Zona apical Posicién apical
intermedia
Fot. 4 Fot. 5 Fot. 6

6.3.2 Sobreinstrumentacion

La ultima barra roja y el sonido de advertencia indican que la
lima ha pasado el apice. (Fot. 7).

Para volver a la posicién apical, retire suavemente la lima
hasta que desaparezca la dltima barra roja y vuelva a
aparecer la indicacion “0,0”.

Nota: Los valores mostrados en las zonas preapical y apical
sirven como referencia cémoda para juzgar la
posicion de la punta de la lima con respecto al apice,
pero no representan la distancia real desde el apice
en mm.

Fot. 7



6.3.3 Finalizacion de las mediciones

e Antes de desconectar el Cable de medicion del receptaculo del dispositivo, desconecte
el Clip labial y el Clip de la lima del paciente.

e Mueva el tope de la lima hasta el punto de referencia seleccionado en el diente.

e Retire suavemente la lima del canal y mida la longitud apical entre el tope y la punta del
escariador.

e Ladeterminacion de la longitud de trabajo para la conformacion del canal queda al criterio
profesional del odont6logo. En la mayoria de los casos, la sustraccion de 0,5 mm de la
longitud apical medida proporciona una longitud de trabajo clinicamente aceptable. Sin
embargo, en cada caso, el odontélogo debe definir la longitud de trabajo apropiada
basandose en su experiencia, lecturas de localizador de apice, radiografias y otros datos
disponibles.

6.4 Comentarios de audio

e Wirele-X esta equipado con un indicador de audio que acompafia el avance de la lima
dentro del canal en las zonas preapical y apical. Esta funcién se activa junto con los LED
y permite supervisar el avance de la lima en la zona apical, incluso sin ver el dispositivo.

6.5 Apagado automatico

Wirele-X se apaga automaticamente después de 5 minutos sin usarlo. Para prolongar la
duracion de la bateria, se recomienda apagar el dispositivo después de completar las
mediciones, pulsando el boton de encendido/apagado (On/Off).



7. Cargar la bateria

Wirele-X es un dispositivo portatil que funciona con una bateria recargable de iones de litio.

Cuando la bateria esta agotada, el indicador BAT LOW (Bateria baja) comenzara a
parpadear (Fot. 8). Wirele-X continuara funcionando normalmente incluso con la bateria
baja para varios tratamientos antes de que el dispositivo se apague.

Fot. 8

Para cargar la bateria:
7.1 Complete las mediciones y desconecte el cable de medicion del paciente.
7.2 Desenchufe el cable de medicidn del dispositivo.
7.3 Conecte el cargador a la red eléctrica.
7.4 Enchufe el cable del cargador en el receptaculo del dispositivo.
7.5 Cuando la bateria se esta cargando, el indicador BAT LOW se ilumina en rojo.

7.6 Cuando se complete la carga, el indicador BAT LOW se apagara y se encendera
el LED azul alrededor del boton de encendido/apagado (on/off).

ADurante la carga, el cargador y el dispositivo deben estar alejados del
paciente (distancia minima del paciente, 1,5 m).

Si la bateria estd completamente descargada y el dispositivo no se enciende, péngase en
contacto con su distribuidor local para que le sustituya la bateria.



8.

Mantenimiento, limpieza y esterilizacién
8.1 Generalidades

El dispositivo no contiene piezas sobre las que el usuario deba realizar tareas de
mantenimiento. El servicio y la reparacién deben ser proporcionados Unicamente por
personal de servicio formado en la fabrica.

Todos los objetos que han entrado en contacto con agentes potencialmente infecciosos
deben limpiarse después de cada uso:

El Clip labial, el Clip de la lima y la Sonda tactil deben desinfectarse y esterilizarse
mediante autoclave entre tratamientos. Siga el “Procedimiento de desinfeccion y
esterilizacion” descrito en la seccion 8.2.

El nimero maximo de ciclos de esterilizacion es:
* Clip de la lima: 120.

* Clip labial: 120.

*» Sonda tactil : 120.

El cable de medicién y el dispositivo deben limpiarse con un pafio suave impregnado
con una solucion desinfectante y detergente sin aldehido (bactericida y fungicida).

A El cable de medicién no se puede esterilizar en autoclave.

A El uso de agentes distintos de los especificados anteriormente puede dafiar
el equipo y sus accesorios.

8.2  Procedimiento de desinfeccion y esterilizacion

o C . Detalles y
n. Operacion Instrucciones .
advertencias
1 Preparacion en el punto No hay requisitos
de uso antes del particulares

procesamiento

2 Preparacion para la No hay requisitos
descontaminacion/prepar | particulares
acion antes de la limpieza

3 Limpieza: Automatica Los accesorios no
estan disefiados para
la limpieza automatica

4 Limpieza: Manual Limpie los accesorios - El Clip de la lima debe
con un cepillo o una activarse durante el
toalla adecuados proceso de limpieza (se
empapados en una pulsa y suelta varias

solucion desinfectante veces)
- Después de la limpieza

no deben quedar
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Detalles y

n.° | Operacidn Instrucciones .
advertencias
impurezas visibles en los
accesorios
5 Desinfeccion - Moje los accesorios - Siga las instrucciones
necesarios con una indicadas por el
solucion desinfectante | fabricante del
combinada con desinfectante
(concentracion, tiempo de
inmersion, etc.)
- enzima proteolitica si | - No utilice una solucién
es posible. desinfectante que
- Enjuague bien los contenga aldehido, fenol o
accesorios con agua | cualquier producto que
corriente pueda dafar los
accesorios
6 Secado No hay requisitos
particulares
7 Mantenimiento, No hay requisitos
inspeccion y particulares
comprobacion de los
accesorios
8 Envasado Envase los accesorios | - Compruebe el periodo de
en bolsas de validez de la bolsa
esterilizacion indicado por el fabricante
para determinar la vida
util de los articulos
esterilizados
- Utilice envases que
resistan temperaturas de
hasta 141 °C (286 °F)
9 Esterilizacion - Esterilizacion por - Siga los procedimientos
vapor a 135 °C (275 de mantenimiento y
°F) durante 10 funcionamiento del
minutos en un autoclave indicados por
autoclave inducido el fabricante
por gravedad - Los Unicos parametros
(Sobremesa, tipo N) de esterilizacién que se
- Tiempo de secado deben utilizar son los
después de la gue se han validado e
esterilizacion — 30 indicado al usuario en
minutos este manual de usuario
10 Almacenamiento Mantenga los No se puede garantizar la

accesorios
esterilizados en bolsas
de esterilizaciéon en un
entorno seco y limpio

esterilidad si el envase
esta abierto o dafiado
(compruebe el envase

-11 -




n.

Operacion

Instrucciones

Detalles y
advertencias

antes de utilizar los
accesorios)
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9.

Diagnostico y resolucién de problemas

Revise las soluciones sugeridas antes de llamar al servicio de atencién al cliente.

n.°|Problema |Causa posible Solucién
1 El dispositivo | 1. Fun,cionamiento incorrecto del | 1 puise W el botén varias
no se botén veces
enciende 2. La bater[a estg agotada 2. Recargue la bateria
pulsando el 3. La bateria esta 3. Péngase en contacto con el
W poton completamente descargada servicio de atencion al cliente
4. Averia electronica 4. Péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente
2 El dispositivo |La bateria estd agotada Recargue la bateria
se apaga
durante la
medicion
3 El dispositivo |1. Mal contacto eléctrico 1. Realice la prueba de
no muestra el conexién de cables como se
avance de la describe en la seccién 6.1
lima dentro 2. Averia electrénica 2. Pongase en contacto con el
del canal servicio de atencidn al cliente
4 Mediciones 1. Canal seco/calcificado 1. Irrigue el canal
incorrectas 2. Tratamiento de restauracion, |2. Retire el empaste del canal
el paso conductivo esta antiguo para abrir el camino,
bloqueado irrigue el canal
3. El desbordamiento de sangre |3. Seque el exceso de liquido
o liquido de riego proporciona
una via conductiva en el
exterior del canal
4. La caries profunda 4. Bloquee la ruta conductora
proporciona una via externa
conductiva en el exterior del
canal
5. La corona metdlica o el 5. Evite el contacto entre la lima
empaste de metal y la corona/empaste de metal
proporcionan una via
conductiva en el exterior del
canal 6. Retire la lima, cierre la
6. Perforacion perforacion y repita la
medicion, insertando con
cuidado la lima en el canal
7. Intente continuar las
mediciones (avance
7. Canal lateral grande suavemente la lima hacia el
apice hasta que aparezcan
lecturas regulares)
10. Garantia

Wirele-X tiene una garantia de 24 meses a partir de la fecha de compra. Los accesorios
(cables, baterias, etc.) tienen una garantia de 6 meses a partir de la fecha de compra. Dentro
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del periodo de garantia, el fabricante se compromete, a su entera discrecion, a reparar o
sustituir el articulo defectuoso sin cargo alguno.

Este producto se ha desarrollado especificamente para su uso en odontologia y esta
disefiado para su uso exclusivo por odontélogos profesionales cualificados de acuerdo con
las instrucciones contenidas en este manual. Sin embargo, a pesar de todo lo indicado en
el presente documento, el usuario serd en todo momento el Unico responsable de
determinar la idoneidad del producto para el propésito previsto y el método de su uso.
Cualquier orientacion sobre la aplicacion de la tecnologia ofrecida por o en nombre del
fabricante, ya sea por escrito, de forma verbal o en una demostracién, no eximira al
odontologo profesional de su obligacion de controlar el producto y de hacer uso de su criterio
profesional con respecto a su uso.

Salvo las garantias especificamente establecidas en este manual, el fabricante no
proporciona garantias de ningln tipo que cubran el producto, expresas o implicitas,
incluyendo, sin limitacién, cualquier garantia de comerciabilidad o adecuacion para un
proposito particular. Cualquier reclamacion por dafios o roturas en el producto en transito
debe hacerse al transportista inmediatamente después del descubrimiento.

La garantia es valida para condiciones de uso normales. Cualquier dafio causado por
accidente, abuso, uso incorrecto, o0 como resultado de una reparaciéon o modificacién que
no haya sido realizada por una persona autorizada por el fabricante, anulara la garantia.

11. Renunciade responsabilidad

El fabricante, sus representantes y sus distribuidores no tendran responsabilidad alguna
frente a los clientes o cualquier otra persona o entidad con respecto a ninguna
responsabilidad, pérdida o dafio causado o alegado que sea causado directa o
indirectamente por el equipo vendido o suministrado por nosotros, lo que incluye, aunque
no de forma limitativa, cualquier interrupcion del servicio, pérdida de negocios o beneficios
previstos o dafios consecuentes que resulten del uso o funcionamiento del equipo.

El fabricante se reserva el derecho de implementar cambios y modificaciones del producto
en cualquier momento, revisar esta publicacién y realizar cambios en el contenido de la
misma sin obligacién de notificar a ninguna persona dichos cambios, modificaciones o
revisiones.

12. Certificaciodn

Wirele-X cumple con las siguientes normas: IEC 60601-1 (Seguridad) e IEC 60601-1-2
(Compatibilidad electromagnética), incluidas las pruebas de inmunidad conducidas y
radiadas especificadas para los equipos del grupo 1 Clase B.

Wirele-X esta incluido en el certificado de “Marcado de conformidad de la CE”. El dispositivo
lleva la siguiente marca de identificacion de la CE:

q <

0344
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13. Representante autorizado en Europa

Representante europeo autorizado facultado para contraer compromisos en nuestro
nombre:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAISES BAJOS.

Persona de contacto: Sr. Ton Pennings

Tel.. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Correo electrénico: office@cepartner4u.com

14. Especificaciones Técnicas
El localizador de apices electronico Wirele-X es un dispositivo médico eléctrico programable

e Equipo de alimentacion interna
e Partes aplicadas de tipo BF
¢ No es apto para ser utilizado en presencia de mezcla de anestésicos inflamables con aire
0 con oxigeno u 6xido nitroso
e Funcionamiento continuo
e Entrada de liquidos no protegido
e Este producto esta disefiado solamente para uso en interiores
e Condiciones ambientales durante el almacenamiento/transporte:
= Temperatura: —20 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)
= Humedad relativa: De 10 % a 90 %, sin condensacion
= Presién atmosférica: 106 kPa a 19 kPa
e Condiciones ambientales durante el uso del dispositivo:
= Temperatura: +10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F)
= Humedad relativa: De 10 % a 90 %, sin condensacion
= Presion atmosférica: 106 kPa a 70 kPa

Wirele-X debe utilizarse en un entorno electromagnético especificado para equipos del
Grupo 1 Clase B.

Especificaciones:

Dimensiones: 66 x 32 x 22 mm

Peso: 20 g.

Tipo de pantalla: LED

Fuente de alimentacion: Bateria de polimero de iones de litio de 3,7 V

Cargador externo: Entrada: 230V / 50-60 Hz 0 120 V / 50-60 Hz
Salida: 5V CC

Informaciéon sobre comunicaciones por radio

» Comunicacion Bluetooth® 5.0 de baja energia.

» Banda de frecuencia: de 2,402 GHz a 2,480 GHz
* La potencia radiada efectiva es inferior a 5 kW.

* Europa: UE EN 300 328 v2,1.1.

* EE. UU.: Contiene el ID FCC: RYYEYSHJN.
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15. Simbolos estandar

Simbolos normativos:

Equipo de Clase Il R Partes aplicadas de tipo BF

Corriente continua u Fabricante
Consulte las instrucciones de uso @ Fecha de fabricaciéon

Reciclado: {POR FAVOR NO TIRE! Este producto y todos sus
componentes deben reciclarse a través de su proveedor

Precaucion: Las leyes federales permiten la venta de este dispositivo
Unicamente a los médicos u odontélogos colegiados.

Limite de temperatura
Limite de humedad

Limite de la presion atmosférica

ORSESNVCR X R

16. Contenido de la caja de embalaje

Compruebe el contenido del embalaje antes de su uso:

e Localizador de apices dentales Wirele-X - 1 unidad
e Cable de medicion - 1 unidad
o Clip labial - 2 unidades
e Clip de escariador - 2 unidades
e Sonda de contacto - 1 unidad
e Manual de usuario - 1 unidad
e Cargador - 1 unidad

Nota: El cable de medicion con Clip labial y Clip de la lima conectados constituyen partes
aplicadas del dispositivo.
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ANEXO
Compatibilidad electromagnética

Notas:

Wirele-X requiere precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética.

Debe instalarse y prepararse para su uso como se describe en la seccion 6.2, “Como
empezar’.

Es probable que ciertos tipos de equipos de comunicacion inalambrica por RF, como
los teléfonos méviles, interfieran con Wirele-X.

Por lo tanto, deben cumplirse los niveles de radiacién recomendados de los equipos de
comunicacion inaldmbrica RF especificados en este apartado.

Wirele-X no debe utilizarse cerca o encima de otro dispositivo. Si esto no se puede
evitar, es necesario, antes del uso clinico, comprobar el funcionamiento correcto del
equipo en las condiciones de uso.

Emisiones electromagnéticas
Notas:

Wirele-X debe usarse en el entorno electromagnético de la instalacion médica
profesional especificado en las tablas siguientes.

El usuario y/o cliente de la unidad debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.
Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en
areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). En caso de utilizarse en entornos
domésticos (para los que se suele requerir la Clase B de la CISPR 11) este equipo
podria no ofrecer la proteccion adecuada para los servicios de comunicaciéon por
radiofrecuencia. El usuario podria tener que emplear medidas para mitigar los efectos,
como reorientar o reubicar el equipo.

Guiay declaracién del fabricante:
Emisiones electromagnéticas - Wirele-X

Wirele-X debe usarse en el entorno electromagnético de la instalacion médica profesional especificado a
continuacion; el usuario y/o cliente de Wirele-X debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Guia de entorno electromagnético

Wirele-X utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
Grupo 1 de RF son muy bajas y es poco probable que
provoquen ningun tipo de interferencia en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF

Clase B

CISPR 11 ) N _

Wirele-X puede utilizarse en todo tipo de
Emisiones arménicas instalaciones, incluidas las domésticas y en
IEC 61000-3-2 Cumple aquellas que se encuentren directamente

conectadas a la red de suministro publica de bajo
Emisiones voltaje para edificios usados con fines
discontinuas/fluctuacion | domésticos.
es del voltaje Cumple
IEC 61000-3-3
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Guiay declaracién del fabricante:

Inmunidad electromagnética de Wirele-X

Wirele-X debe utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacion;
El cliente o el usuario de Wirele-X deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

IEC 60601-1-2
Nivel de prueba

Nivel de
conformidad

Guia de entorno
electromagnético

Descarga electrostatica (DES)
IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto

+15 kV por aire

+8 kV por contacto

+15 kV por aire

Los suelos deben ser de
madera, cemento o baldosas
de ceramica. Si los suelos
estan cubiertos por un material
sintético, la humedad relativa
debe ser al menos del 30 %.

Rafagas transitorias eléctricas
rapidas

Potencia * 2 kV_Cmptr
lineas de suministro

No corresponde

No corresponde

IEC 61000-4-4 + 1KV para lineas de
entrada
lineas

Sobretensiones +1kV No corresponde No corresponde
Linea a linea

IEC 61000-4-5 +2 kV

Linea a tierra

Caidas de tension

Voltaje
interrupciones

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo

0% UT; 1 ciclo

70 % UT;
25/30 ciclos

0% UT,;
2507300 ciclos

No corresponde

No corresponde
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Guiay declaracién del fabricante:
Inmunidad electromagnética de Wirele-X

Wirele-X debe utilizarse en el entomno electromagnético descrito a continuacion;
El cliente o el usuario de Wirele-X deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de
inmunidad

Prueba de inmunidad

Prueba de inmunidad

Prueba de inmunidad

Frecuencia de
potencia clasificada

campos magnéticos

30 A/m
50 060 Hz

30 A/m
50 060 Hz

Los campos magnéticos a la
frecuencia eléctrica deben permanecer
en niveles adecuados para una red
publica de suministro de energia de
baja tension tipica que abastece los
edificios utilizados para fines

IEC 61000-4-8 domésticos, comerciales o clinicos.
Nota:
e UT es el voltaje de red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
Alteraciones 3V de valor cuadratico | 3V de valor cuadratico Los equipos de comunicaciones de
conducidas medio medio radiofrecuencia portatiles o méviles no
inducidas por deben utilizarse méas cerca de ninguna
campos de De 150 kHza 80 MHz | De 150 kHz a 80 MHz de las piezas del Wirele-X, incluidos
radiofrecuencia los cables, de lo que se especifica en la
distancia de separacion recomendada,
6 V de valor cuadratico | 6V de valor cuadratico calculada mediante la ecuacion
medio en bandas ISM | medio en bandas ISMde | aplicable a la frecuencia del transmisor.
de 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
Distancia de separacion recomendada
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
IEC 610004-6 d=117P
d=117VP 80 MHz a 800 MHz
d=23\P 800 MHz a 2,7 GHz
Donde P es la potencia nominal de
salida maxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor y
10 Vim d es la distancia de separacion
. 10 Vim recomendada en metros (m).
RF radiada 80 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
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Guiay declaracién del fabricante:
Inmunidad electromagnética de Wirele-X

Wi

rele-X debe utilizarse en el entorno electromagnético descrito a continuacion;

El cliente o el usuario de Wirele-X deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de Prueba de Prueba de
inmunidad inmunidad inmunidad

Prueba de inmunidad

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, segin
se ha determinado en un estudio
electromagnético del centro @
deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada banda de
frecuencias. °

Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de equipos
marcados con este simbolo:

((g»

Notas:

A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto.

Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y
personas.

a

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, por ejemplo, estaciones base de teléfonos
(méviles/inalambricos) y radios moéviles terrestres, estaciones de radioaficionados, estaciones de
radio AM y FM y estaciones de TV, no se pueden predecir teéricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos conviene realizar un
estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se utiliza
Wirele-X supera el nivel de cumplimiento de RF correspondiente indicado anteriormente, debe
comprobar que Wirele-X funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anormal, es
posible que sea necesario reorientar o reubicar el sistema Wirele-X.

En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3Vvim.
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Especificaciones de prueba parainmunidad de puerto rigida a
equipos de comunicaciones inalambricas RF

El sistema Wirele-X se ha concebido para utilizarse en un entorno electromagnético en el
que las alteraciones de radiofrecuencia estén controladas.

El cliente y/o el instalador de la unidad pueden contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo los niveles de radiacién de los equipos de comunicaciones
por radiofrecuencia (transmisores) dentro de los limites de cumplimiento especificados en la
tabla siguiente.

Niveles de radiacién de radiofrecuencia recomendados para equipos de
comunicaciones inaldmbricas
. EC 60601-1-2 Nivel de Distancia de
Banda de frecuencia . - - o
Nivel de prueba conformidad separacion minima
380 — 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9Vim 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
1700 — 1990 MHz 28 V/m 28 V/Im 0,3m
2400 — 2570 MHz 28 V/im 28 Vim 0,3m
5.100 — 5.800 MHz 9Vim 9V/m 0,3m
Nota:
Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccién

Enhorabuena, ha hecho una buena eleccién con la unidad de Pantalla Wirele-X.
La unidad de pantalla se utiliza para mostrar mediciones mas amplias y eficaces, el estado
del sistema e informacion adicional, que son de interés para el usuario.

El disefio ergondmico y facil de usar de la unidad de Pantalla Wirele-X la convierte en la
opcién preferida en la clinica dental moderna. Con las ventajas de una tecnologia patentada
y probada, Wirele-X, junto con una aplicacion de monitorizacion de Ultima generacion, la
unidad de Pantalla Wirele-X, ayuda a lograr un rendimiento 6ptimo y un uso sostenible
durante la determinacion de la longitud de trabajo.

B

Connection Lost

Pantalla Wirele-X

1. Indicaciones de uso

La unidad de Pantalla Wirele-X es una aplicaciébn de monitorizacion que muestra el
progreso de las mediciones del localizador de apice Wirele-X en una presentacion grafica
en su pantalla.

2. Contraindicaciones

No se recomienda el uso de la Pantalla Wirele-X en pacientes que lleven marcapasos o
que tengan implantados otros dispositivos eléctricos.
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3. Advertencias

AEste producto solamente se debe utilizar en entornos hospitalarios, clinicas u
consultas odontolégicas por personal dental cualificado.

ADebe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otros equipos, ya que
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicha utilizacion es necesaria, este
equipo y el resto del equipo deben ser observados para verificar que estén
funcionando normalmente.

A El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o provistos
por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo
y provocar un funcionamiento incorrecto.

ALOS equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluyendo periféricos como cables
de antena y antenas externas) deben usarse en una distancia minima de 30 cm (12
pulgadas) a cualquier pieza del Wirele-X, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria empeorar el rendimiento de este equipo.

ANO deje caer, doble ni perfore el dispositivo; no introduzca objetos extrafios ni coloque
objetos pesados sobre el mismo. Los componentes sensibles del interior pueden
dafnarse.

ALa pantalla del dispositivo esta hecha de cristal. El cristal se puede romper si el
dispositivo cae sobre una superficie dura, recibe un impacto fuerte o se aplasta con un
objeto pesado. Si el cristal se rompe 0 se agrieta, no lo toque roto ni intente retirarlo
del dispositivo. Deje de utilizar el dispositivo inmediatamente y pdngase en contacto
con su distribuidor para obtener informacion sobre la reparacion, sustitucion o
eliminacion.

4. Precauciones

¢ No utilice la Pantalla Wirele-X cerca de dispositivos que emitan ruido electromagnético,
como el visor de rayos X con lamparas fluorescentes, visores de peliculas, dispositivos
ultrasénicos, etc.

e Los equipos de comunicaciones inalambricas moviles tales como los dispositivos de
redes domésticas inalambricas, teléfonos moviles, teléfonos inalambricos y sus
estaciones base, etc., pueden afectar a la Pantalla Wirele-X y deben mantenerse a una
distancia minima de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo.

e Durante el funcionamiento del dispositivo, proteja, la Pantalla Wirele-X de posibles
derrames de liquidos.

¢ No utilice la Pantalla Wirele-X en presencia de materiales inflamables.

e La Pantalla Wirele-X solamente debe utilizarse con los accesorios originales del
fabricante.

e Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion personal (guantes, mascarilla).



5. Reacciones adversas
Ninguna.

6. Instrucciones paso a paso
Encienda la unidad de pantalla pulsando el botén de encendido durante varios segundos.

Botén de encendido

FOAUMTEC
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Después de una breve presentacién del logotipo, se muestra la pantalla de inicio e incluye
las siguientes indicaciones:

Estado de conexién
Bluetooth a Wirele-X

Nivel de bateria de la
unidad base

3

Connection Lost

Botén ’ )
Inicio Menu de Ajustes
Volumen

seleccion
Ajuste del brillo de Funcion del modo
la pantalla demostracion
Seleccion del color Manual de usuario

del fondo de pantalla



El localizador de &pices Wirele-X y la pantalla se comunican a través de Bluetooth.
Encienda el dispositivo Wirele-X y espere a que se conecte por Bluetooth a la pantalla.

Cuando el Wirele-X se conecte a la Pantalla, los LED azules alrededor del botén de

encendido del Wirele-X dejaran de parpadear, y el simbolo "Bateria del localizador de
apices" debera aparecen en la barra de estado de la Pantalla.

Wirele-X esta conectado a Bateria del
la Pantalla localizador de apices

08:10 @ 3 ©

i

Home Volume  Brightness Background  Manual

A El Wirele-X se conectara automaticamente a la pantalla cuando el
Bluetooth de la Pantalla esté activado.



6.1 Prueba de conexién de cables

La funcion de prueba de conexion esta disefiada para comprobar la integridad de los cables:

6.1.1 Inserte el cable de medicién con el Clip labial y el clip de la lima conectados en

el receptaculo del Wirele-X. El simbolo "Conexiéon de cable" =3 debera
aparecer en la barra de estado de la pantalla, indicando una conexion correcta.

6.1.2 Compruebe que el contacto del de la lima labial y del clip labial estan limpios y
que hacen conexion entre si.

6.1.3  Elsimbolo "Prueba de cable" ':D E}:’ debera aparecer en la barra de estado
de la pantalla, indicando una conexion correcta.

6.1.4  Sielsimbolo ‘21:‘3[]: no aparece, se debe sustituir bien el cable de medicién
o el clip del escariador.

Simbolo de la Prueba de cable

08:10 @ 3 ©

h (g0 mD

Cable Connection Cable Test Apex Locator Battery

Simbolo de §

- =
|

Conexion de cable

1

Home Volume  Brightness Background  Manual Demo




6.2 Empezar

La progresioén de la lima dentro del canal se presenta en los LED del dispositivo Wirele-X.
En el modo conectado con la Pantalla, la progresién de la lima endoddntica se muestra en
la pantalla mientras que los LED del Wirele-X permanecen apagados.

La imagen del diente presentada en la unidad de Pantalla es una mera representacion de
un canal radicular, y es posible que no coincida con su forma real. Como para cualquier
dispositivo electrénico de determinacion de longitud, las barras mostradas en la Pantalla no
representan la distancia en milimetros ni ninguna otra escala lineal.

Antes del primer uso, se recomienda esterilizar el Clip labial, el Clip de la lima y la Sonda
tactil. Consulte la seccion 8 del Manual de usuario del Wirele-X para obtener mas
informacion y detalles.

A Antes de conectar el Cable de medicion con el Clip
labial y el Clip de la lima conectados al paciente, enchufe el Cable de medicién en
receptaculo del dispositivo Wirele-X.

6.3 Localizacion del apice
6.3.1 Zona coronal y medial

La progresion de la lima dentro del canal se muestra dentro de la pequefia imagen del diente
situada en el lado derecho de la pantalla

65% & UELE 28 3

i)

Apex Locator Batery

e

Cable Connection

1
g
H
£
3

P =
4
4
4
‘




Alo largo de la zona preapical se muestra una vista ampliada de la progresion de la lima en
la imagen ampliada de la raiz mediante barras azules graduadas de 2,0 a 1,0. El valor
numérico correspondiente aparece en el lado izquierdo de la pantalla bajo la imagen del
diente ampliada.

Wirele-X proporciona informacién de audio de la progresion de la lima en forma de una serie
de pitidos de frecuencia progresiva.

6.3.2 Zona apical

La zona apical se divide en 11 barras de color graduadas de 1,0 a 0 (Apice) que sirven como
indicacion visual de la progresion de la lima. El valor numérico aparece en el lado izquierdo
de la pantalla bajo la imagen del diente. La progresion de la lima en la zona apical va
acompafiada de una serie de pitidos de frecuencia variable. Cuando se alcanza el 4pice
(barra roja en la marca “0” y la lectura “APICE”), se emite un tono continuo.

La posicion apical indicada por Wirele-X corresponde a la posicién de la punta de la lima en
el foramen apical menor.

145 @ X ©

(i)

Apex Locator Battery

Comienzo de la
zona apical

Centro de la zona
apical

Posicién apical

Home Volume  Brightness Background
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6.3.3 Sobreinstrumentaciéon

Un icono en forma de “gota de sangre” de color rojo y un sonido de advertencia indican que
la lima ha pasado el apice. Los valores numeéricos rojos que cambian de +0,1 a +0,5 indican
la profundidad relativa de la sobreinstrumentacion

y pueden ser Utiles durante la determinacion de la permeabilidad del canal. Después del
valor +0,5 aparece la lectura “SOBRE”.

11459 X @

11459 % @O 65% &

Apex Locator Battery Apex Locator Battery

Home Voume  Brightness  Background Home Voume  Brightness Background

Para volver a la posicion apical, retire suavemente la lima hasta que desaparezca la "gota
de sangre" y vuelva a aparecer la indicacién “APICE”.
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6.4 Comentarios de audio

La Pantalla Wirele-X esta equipada con un indicador de audio que acompafia el avance de
la lima dentro del canal en las zonas preapical y apical. Esta funcién se activa junto con la
pantalla y permite supervisar el avance de la lima en la zona apical, incluso sin ver la

pantalla. Pulsando la tecla de volumen Qe puede ajustar el volumen del sonido.

6.5 Modo de reposo automatico

La Pantalla Wirele-X entrard automéaticamente en modo de reposo después de no utilizarla
durante 5 minutos. Para prolongar la duracion de la bateria, para reanudar el funcionamiento
de la Pantalla Wirele-X , toque la pantalla o pulse el boton de encendido/apagado (on/off).

Se recomienda apagar el dispositivo después de completar las mediciones pulsando el
botén de encendido/apagado (on/off) y seleccionando Apagar.

-12 -



6.6 Menu de Ajustes
6.6.1 Activacion del wifi

La Pantalla Wirele-X se puede conectar a una red wifi para descargar actualizaciones de
la Pantalla Wirele-X y del localizador de &pices.

e Para activar el wifi, seleccione Ajustes.

Seleccione la pestafa del wifi.

Configure el wifi en ON @& .

Seleccione la red e introduzca la contrasefia.

M45 @ X @
B
Cable Connection Apex Locator Battery Redes wifi
disponibles

>B Bluetooth [}

Pestafia wifi
Virtual Apex

User Manual

14 Change Interface

¥ Updates

Home  Volume Brghtress Bsckgrond  Manul  Demo

Ajustes
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6.6.2 Activar el Bluetooth®

El Bluetooth® se debe activar para conectar la Pantalla Wirele-X y el localizador de apices.

A El localizador de apices debe estar a una distancia maxima de 5 m para conectarse
a la pantalla.

e Para activar el Bluetooth®, seleccione Ajustes.

e Seleccione la ficha Bluetooth®.

¢ Configure Bluetooth® en ON @™.

¢ La pantalla reconocerd automaticamente el localizador de apices y aparecera en "Mi
dispositivo"

MN45 @ X @
(B
Cable Connection Apex Locator Battery
L. Mi dispositivo
TINGS localizador de
= Wi apices
f/ Bluetooth
Virtual Apex poasls,
Pestafia Bluetooth®
User Manual
Dispositivo
[;E Change Interface localizador de

apices disponible

M Updates

Buscar dispositivos
de localizacién de

e T S apices

Ajustes

Si la conexidn no se puede establecer automaticamente.

® Pulse el boton "SCAN" (Escanear) y espere hasta que se detecten los dispositivos
disponibles.

® Su dispositivo localizador de &pices aparecera en la seccién "Dispositivos disponibles"”.
® Seleccione su dispositivo.

-14 -



6.6.3 Funcion Apice virtual

El Apice virtual permite marcar una posicion predeterminada a la distancia requerida desde
el &pice. Cuando la funcion de Apice virtual esti activada, el usuario obtiene una clara
indicacion visual y auditiva de que la punta de la lima ha alcanzado la posicion seleccionada

cerca del pice.

Para activar el Apice virtual o modificar la posicion de la marca del Apice virtual, siga los
siguientes pasos:
e Pulse el botén “Ajustes” y acceda a la pestafia “Apice virtual” en el menu de
configuracién.
o Utilice el desplazador situado en el lado derecho de la pantalla de ajuste del 4pice virtual
para establecer la posicion del apice virtual (de 0,1 a 1,0 marcas de la escala).

M45 € X O 65% &

=(Els

Cable Connection Apex Locator Battery

M45 € X O 65% &

(
Cable Connection Apex Locator Battery
TTINGS
= Wi-Fi Virtual Apex setting

= WiFi Virtual Apex setting >
1.0~

o
1.0-

X Bluetooth X Bluetooth

Virtual Apex Virtual Apex

User Manual

Pﬁ Change Interface Pﬁ Change Interface

J Updates J Updates

Level Helas

Home Volume  Brightness  Background Home Volume  Brightness  Background

Boton de Posicion Apice virtual desactivada
. ajustes
Pestafia del }
Apice virtual Desplazador del Apice virtual

o Para desactivar el Apice virtual, coloque el desplazador en la marca de posicién 0 de la
escala (OFF).
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Cuando la funcion de apice virtual esta activada, la marca y la posicion del Apice virtual
aparecen en la imagen del diente en la pantalla principal.

Cuando la punta de la lima alcance la posicion del Apice virtual y durante el avance posterior
del escariador, aparece un sonido especial de “Apice virtual”, claramente diferenciado de la
respuesta auditiva normal.

Cuando se alcanza el “Apice” real, suena el tono continuo, de la forma habitual. Si la lima
supera el apice, aparece la “Gota de sangre” y se activa una sefial de advertencia auditiva,
como se describe en la seccién 6.3.3, “Sobreinstrumentacion”.

Cable Connection

Posicién del
apice virtual

Home Volume  Brightness  Background  Manual Demo
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6.6.4 Seleccion de idioma del Manual de usuario

El Manual de usuario del Wirele-X se proporciona en diferentes idiomas. Puede seleccionar
el idioma que prefiera para mostrar el manual de usuario.

o Para elegir el idioma que prefiera, seleccione Ajustes.
e Seleccione la ficha Manual de usuario.
e Seleccione el idioma que prefiera.

145 @ X 9

(3

Cable Connection Apex Locator Battery

Idioma del manual
seleccionado

Virtual Apex Francais

Espafiol

[i% User Manual

Pestafia idioma ) Change Interface
del Manual de
usuario 1 | Updates

Home Volume  Brightness Background  Manual

Ajustes
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6.6.5 Cambio de la interfaz

La Pantalla Wirele-X se puede seleccionar entre diferentes opciones graficas. Para
seleccionar sus preferencias

e Seleccionar Ajustes.
e Seleccione la pestafia Cambio de interfaz.
e Seleccione su presentacion gréfica preferida.

1145 @ X 9 5% @
{1 (D)

Cable Connection Apex Locator Battery

SETTINGS

—
S WEF

)B Bluetooth

E Virtual Apex

User Manual

‘ Seleccione su
j Change Interface interfaz preferida

M Updates
Pestafia de
interfaz

Home  Voume  Brghtness Backgound  Manual

Ajustes
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6.6.6 Actualizaciones

Cuando la Pantalla Wirele-X esta conectada a la red wifi, el dispositivo comprueba
automaticamente las actualizaciones disponibles. Cuando las actualizaciones del software
estan disponibles, aparece el simbolo Actualizaciones en la pantalla, junto al nimero

de actualizaciones disponibles:
@ - una actualizacion disponible para la Pantalla o para el Localizador de apices.

@ - dos actualizaciones disponibles, una para la Pantalla y otra para el Localizador de
apices

Para realizar la actualizacion del software

e Seleccionar Ajustes.
o Seleccione la pestafia Actualizaciones.

A Durante la actualizaciéon del Localizador de apices o de la Unidad base de la
pantalla, el cargador debe estar conectado.

e Pulse el boton "Actualizar ahora" para iniciar la actualizacién. El progreso de la
actualizacion se mostrara durante el proceso.

e La actualizacion se completara automaticamente y se presentara la nueva version del
software.

Actualizaciones
disponibles
1M45 @ X @ 5% #

R

Updates. Apex Locator Battery

SETTINGS Iniciar la actualizacién
de la unidad base de la

~

= WiFi

O al Pantalla

R Blvetooth Actualizacién en
curso

E Virtual Apex

Actualizacién del

Apex Locator @ Localizador de apices
= Ver.1.00

5[ Change Interface 7 New Version

[i¥ user Manual

& Updates

Pestafia de
Actualizaciones

Home Volme  Brightness Background  Manusl

Ajustes
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7. Cargar la bateria

La Pantalla Wirele-X es un dispositivo portéatil que funciona con baterias; tiene una bateria
recargable de iones de litio.

El nivel de bateria se muestra en la esquina superior derecha de la pantalla.

Receptaculo
del cargador

Nivel de la bateria

]

Home Volume  Brightness Backgrowd  Manusl

Para cargar la bateria:
e Conecte el cargador a la red eléctrica.
e Enchufe el cable del cargador en el receptaculo del cargador.

A No intente sustituir la bateria interna
recargable de iones de litio. Existe el riesgo de que la bateria se sustituya por una de
tipo incorrecto. Péngase en contacto con su distribuidor para una sustitucién de
fabrica.

Utilice Unicamente el adaptador de corriente
original suministrado con el dispositivo Wirele-X.
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8. Mantenimiento, limpieza y esterilizacién
8.1 Generalidades

El dispositivo no contiene piezas sobre las que el usuario deba realizar tareas de
mantenimiento. El servicio y la reparacion deben ser proporcionados Unicamente por
personal de servicio formado en la fabrica.

La Pantalla Wirele-X debe limpiarse con un pafio suave impregnado con una solucién
desinfectante y detergente sin aldehido (bactericida y fungicida).

9. Diagndstico y resolucién de problemas

Revise las soluciones sugeridas antes de llamar al servicio de atencion al cliente.

n.° Problema Solucién
Cargue primero la bateria durante media
El dispositivo no se enciende o el hora y.a contlnuac!on, mantenga pulsado
1 . el boton de encendido para forzar el
sistema se bloquea o .
apagado. Por ultimo, pulse el botén de
encendido para arrancar normalmente.
Pulse primero el boton de encendido,
5 La pantalla tactil no funciona o apagado forzado. A continuacién, pulse el
no responde botén de encendido para arrancar
normalmente.
El dispositivo no'puede acceder Reinicie el enrutador inalambrico o vaya a
3 a Internet a través de una red Aiustes v reinicie el wif
inalambrica J y ’
. . Pulse primero el boton de encendido,
El dispositivo no se puede . o
- apagado forzado. A continuacién, pulse el
4 activar desde el modo de botén de encendido para arrancar
suspension P
normalmente.

10. Garantia

La Pantalla Wirele-X tiene una garantia de 12 meses a partir de la fecha de compra. Los
accesorios (cables, baterias, etc.) tienen una garantia de 6 meses a partir de la fecha de
compra. Dentro del periodo de garantia, el fabricante se compromete, a su entera
discrecion, a reparar o sustituir el articulo defectuoso sin cargo alguno.

Este producto se ha desarrollado especificamente para su uso en odontologia y esta
disefiado para su uso exclusivo por odontélogos profesionales cualificados de acuerdo con
las instrucciones contenidas en este manual. Sin embargo, a pesar de todo lo indicado en
el presente documento, el usuario serd en todo momento el Unico responsable de
determinar la idoneidad del producto para el propdsito previsto y el método de su uso.
Cualquier orientacion sobre la aplicacion de la tecnologia ofrecida por o en nombre del
fabricante, ya sea por escrito, de forma verbal o en una demostraciéon, no eximira al
odontélogo profesional de su obligacion de controlar el producto y de hacer uso de su criterio
profesional con respecto a su uso.
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Salvo las garantias especificamente establecidas en este manual, el fabricante no
proporciona garantias de ningln tipo que cubran el producto, expresas o implicitas,
incluyendo, sin limitacién, cualquier garantia de comerciabilidad o adecuacion para un
proposito particular. Cualquier reclamacion por dafios o roturas en el producto en transito
debe hacerse al transportista inmediatamente después del descubrimiento.

La garantia es valida para condiciones de uso normales. Cualquier dafio causado por
accidente, abuso, uso incorrecto, o0 como resultado de una reparacion o modificacién que
no haya sido realizada por una persona autorizada por el fabricante, anulara la garantia.

11. Renuncia de responsabilidad

El fabricante, sus representantes y sus distribuidores no tendran responsabilidad alguna
frente a los clientes o cualquier otra persona o entidad con respecto a ninguna
responsabilidad, pérdida o dafio causado o alegado que sea causado directa o
indirectamente por el equipo vendido o suministrado por nosotros, lo que incluye, aunque
no de forma limitativa, cualquier interrupcion del servicio, pérdida de negocios o beneficios
previstos o dafios consecuentes que resulten del uso o funcionamiento del equipo.

El fabricante se reserva el derecho de implementar cambios y modificaciones del producto
en cualquier momento, revisar esta publicacién y realizar cambios en el contenido de la
misma sin obligacién de notificar a ninguna persona dichos cambios, modificaciones o
revisiones.
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12. Especificaciones Técnicas

e Equipo con alimentacion interna
e No es apto para ser utilizado en presencia de mezcla de anestésicos inflamables con aire
0 con oxigeno u 6xido nitroso
e Funcionamiento continuo
e Entrada de liquidos: sin proteccion
e Este producto esta disefiado solamente para uso en interiores
¢ Condiciones ambientales durante el almacenamiento/transporte:
= Temperatura: —20 °C a +60 °C (-4 °F a 140 °F)
= Humedad relativa: De 10 % a 90 %, sin condensaciéon
= Presion atmosférica: 106 kPa a 19 kPa
¢ Condiciones ambientales durante el uso del dispositivo:
= Temperatura: +10 °C a +40 °C (50 °F a 104 °F)
= Humedad relativa: De 10 % a 90 %, sin condensacién
= Presion atmosférica: 106 kPa a 70 kPa

Declaracién de conformidad con FCC

Este equipo se ha probado, y se ha comprobado que cumple los limites para un dispositivo
digital de Clase B, en cumplimiento de la Parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites
estan disefiados para proporcionar una proteccién razonable contra interferencias dafiinas
en una instalacion residencial. Este producto emite, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia y puede causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones de radio
si no se instala y utiliza conforme a las instrucciones. No obstante, no se garantiza que no
se produzcan interferencias en una instalacion especifica. Si este equipo causa
interferencias perjudiciales para la recepcion de radio o television, lo que se puede
determinar apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia aplicando una o mas de las siguientes medidas:

* Reoriente o cambie de lugar, la antena receptora.

* Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

» Conecte el equipo a un enchufe de un circuito diferente al que esta conectado dicho
receptor.

» Consulte a un distribuidor autorizado o a un representante del servicio técnico para
obtener ayuda.

Especificaciones:

Dimensiones: 110 x 195 x 9 mm

Peso: 260 g.

Tipo de pantalla: 7" IPS 1024x600

Fuente de alimentacion: Bateria de polimero de iones de litio de 3450 mAh

Cargador externo: Entrada: 230V / 50-60 Hz 0 120 V / 50-60 Hz
Salida: 5V CC
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO
ISTRUZIONI PER L'USO

Introduzione

Congratulazioni per aver scelto Wirele-X. Il design ergonomico e pratico di Wirele-X lo rende un’ottima
scelta nella pratica odontoiatrica odierna.

Sfruttando i vantaggi di una tecnologia brevettata ben collaudata, Wirele-X & un localizzatore apicale
preciso e facile da usare, destinato all'uso da parte di esperti in endodonzia specializzati o da parte di
dentisti qualificati che eseguono devitalizzazioni. Il display grafico a colori personalizzato di Wirele-X
aiuta ad ottenere prestazioni ottimali durante la determinazione della lunghezza di lavoro.

Localizzatore apicale Wirele-X

1. Indicazioni per l'uso

Wirele-X € un dispositivo elettronico utilizzato per la localizzazione dell'apice e la determinazione della
lunghezza di lavoro durante la devitalizzazione. Il dispositivo permette di ottenere risultati corretti in
qualsiasi tipo di canale, indipendentemente dalle condizioni, sia asciutti che umidi.

2. Controindicazioni

Si sconsiglia 'uso di Wirele-X su pazienti portatori di pacemaker o altri dispositivi elettrici simili.



3. Avvertenze

AQuesto prodotto deve essere usato solo in ambienti ospedalieri, cliniche o studi dentistici, da
esperti in endodonzia specializzati o da dentisti qualificati che eseguono devitalizzazioni.

ASi consiglia di non utilizzare questa attrezzatura vicino o impilata con altri dispositivi poiché questo
potrebbe causarne il malfunzionamento. Se tale uso € inevitabile, raccomandiamo di controllare
che tutte le attrezzature funzionino normalmente.

AL'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore potrebbe
comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita
elettromagnetica di questa apparecchiatura e causare un malfunzionamento.

AI dispositivi di comunicazione in radiofrequenza (RF) portatili (comprese le periferiche come i cavi
d'antenna e le antenne esterne) non devono essere utilizzati a meno di 30 cm (12 pollici) da
gualsiasi parte di Wirele-X, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbe
verificare una diminuzione delle prestazioni di questa apparecchiatura.

4. Precauzioni
e Non utilizzare Wirele-X vicino ad apparecchi che emettono rumore elettromagnetico, come ad
esempio visori a raggi X con lampade fluorescenti, visori di pellicole, apparecchi a ultrasuoni, ecc.

e Le apparecchiature per la comunicazione cellulare wireless come i dispositivi di rete domestica
wireless, i telefoni cellulari, i telefoni senza fili e le loro stazioni base ecc. possono influire sul Wirele-
X e dovrebbero essere tenuti ad almeno 30 cm di distanza da qualsiasi parte del dispositivo.

e Durante il funzionamento, proteggere Wirele-X da possibili versamenti di liquidi.
e Non usare Wirele-X in presenza di materiali infiammabili.
e Wirele-X deve essere usato solo con gli accessori originali del produttore.

e Al fine di prevenire la trasmissione di agenti infettivi, & altamente raccomandato l'uso di una di diga
di gomma durante la procedura endodontica.

e Affinché i cortocircuiti non compromettano le misurazioni, fare particolare attenzione ai pazienti con
corone, ponti o grandi otturazioni in metallo (evitare qualsiasi contatto della lima o della clip labiale
con i metalli).

¢ Alte concentrazioni di ipoclorito di sodio possono causare una minore precisione delle misurazioni.
Per la determinazione della lunghezza di lavoro, si consiglia di utilizzare una soluzione di ipoclorito
di sodio ad una concentrazione massima del 3%.

e Assicurarsi che il canale sia abbastanza umido per garantire I'affidabilita della misurazione.

e Assicurarsi che la lima non tocchi altri strumenti.

o Evitare l'eccesso di liquidi all'interno della cavita dentale per evitare fuoriuscite e misurazioni errate.
e | denti con apici aperti possono dare risultati imprecisi.

¢ |l localizzatore apicale potrebbe non essere in grado di garantire misurazioni corrette in tutte le
condizioni. In ogni caso, si raccomanda di effettuare una radiografia prima di utilizzare il dispositivo
e di confrontare i risultati ottenuti con entrambi i metodi.

e Per la propria sicurezza, si raccomanda di utilizzare dispositivi di protezione individuale (guanti,
maschera).



5. Effetti indesiderati

Nessuno.

6. Istruzioni dettagliate
6.1 Test di collegamento del cavo

Wirele-X prevede la funzione di test di collegamento per controllare i cavi:

6.1.1 Inserire il cavo di misurazione con la clip labiale
e la clip della lima annessenell’apposita presa
del dispositivo.

6.1.2 Verificare che il contatto della clip della lima e la
clip labiale siano puliti e collegarli tra loro.

6.1.3 | LED di tutte le barre si accenderanno indicando
che il collegamento dei cavi & avvenuto
correttamente (Fig. 1).

6.1.4 Se i LED sulle barre non si accendono, il cavo di
misurazione o la clip della lima devono essere
sostituiti.

6.2 Periniziare Fig. 1

Prima del primo utilizzo, si raccomanda di sterilizzare la clip labiale, la clip della lima e la sonda tattile.
Fare riferimento alla sezione 8 per ulteriori informazioni sulla manutenzione d Wirele-X.

6.2.1 Scollegare il caricabatterie dal dispositivo, se
collegato, e accendere il dispositivo premendo il
pulsante On/Off.l LED di colore blu lampeggianti
intorno al pulsante On/Off indicano che |l
dispositivo & acceso (Fig.2).

6.2.2 Prima di utilizzare sul paziente il cavo di
misurazione con la clip labiale e la clip della lima
annesse, inserire il cavo di misurazione nella
presa del dispositivo.

6.2.3 Fissare la clip labiale al labbro del paziente.

\

<4— Clip labiale

Fig. 2



6.2.4 Inserire delicatamente la lima endodontica nel canale radicolare e collegare la clip della
lima alla lima (per garantire misure precise, le dimensioni della lima devono essere
regolate in base al diametro del canale).

In alternativa, utilizzare la sonda tattile per fornire un contatto elettrico con la lima
endodontica.

H
Ep_‘l.l” -

T & |

Clip della lima ¢ Sonda tattile

6.2.5 La prima barra verde si accende accompagnata
da un doppio segnale acustico

(Fig. 3).

La mancata accensione della prima barra verde
e del segnale acustico indica un collegamento
difettoso.

In tal caso, rimuovere il cavo di misurazione dal
paziente, controllare i collegamenti dei cavi,
pulire il contatto della clip della lima/sonda tattile,
inumidire il canale, se necessario, e
ricominciare.

Non sono necessarie altre regolazioni prima di
iniziare le misurazioni.

Fig. 3

6.3 Localizzazione dell'apice
6.3.1 Zona apicale

Introdurre la lima endodontica lentamente nel canale, la posizione della lima nella zona apicale &
indicata da 3 barre: 1,0, 0,5 e 0,0 (Fig 4, Fig. 5 e Fig. 6).

L’avanzamento della lima nella zona apicale € accompagnato da una serie di segnali acustici con
frequenza variabile. Quando viene raggiunta la posizione apicale (barra arancione in corrispondenza
del segno "0,0"), viene emesso un suono continuo (Fig. 6).



La posizione dell’apice indicata da Wirele-X corrisponde alla posizione della punta della lima presso il
forame apicale minore.

Inizio della Zona medio Posizione
Zona apicale apicale dell’apice
Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

6.3.2 Sovrastrumentazione

L'ultima barra rossa e il segnale acustico indicano che la lima ha
superato l'apice. (Fig. 7).

Per tornare alla posizione dell’'apice, estrarre delicatamente la lima
fino a quando l'ultima barra rossa non scompare e ritorna
l'indicazione "0,0".

Nota: | valori mostrati nelle zone pre-apicale e apicale servono
come un comodo riferimento per direzionare la posizione
della punta della lima rispetto all'apice, ma non
rappresentano I'effettiva distanza dall'apice in mm.

Fig. 7



6.3.3 Completamento delle misurazioni

e Prima di scollegare il cavo di misurazione dalla presa del dispositivo, rimuovere la clip labiale e la
clip della lima dal paziente.

® Spostare il fermo della lima nel punto di riferimento selezionato sul dente.

e Rimuovere delicatamente la lima dal canale e misurare la lunghezza apicale tra il fermo e la punta
della lima.

® |a determinazione della lunghezza di lavoro per la sagomatura del canale & oggetto del giudizio
professionale del dentista. Nella maggior parte dei casi, sottraendo 0,5 mm dalla lunghezza apicale
misurata, si ha una lunghezza di lavoro clinicamente accettabile. Tuttavia, in ogni caso, il dentista
dovrebbe definire la lunghezza di lavoro adeguata basandosi sulla propria esperienza, sulle letture
del localizzatore di apici, sulle radiografie e su altri dati disponibili.

6.4 Feedback audio

® Wirele-X € dotato di un indicatore audio che accompagna I'avanzamento della lima all'interno del
canale nelle zone pre-apicale e apicale Questa funzione si attiva in parallelo con i LED e permette
di monitorare I'avanzamento della lima nella zona apicale anche senza vedere il dispositivo.

6.5 Spegnimento automatico

Wirele-X si spegne automaticamente se non viene utilizzato per 5 minuti.Per prolungare la durata della
batteria, si raccomanda di spegnere il dispositivo premendo il pulsante On/Off dopo aver completato le
misurazioni.



7.

Ricarica dellabatteria

Wirele-X & un dispositivo portatile a batteria che € alimentato da una batteria ricaricabile agli ioni di litio.

Quando la batteria & scarica, l'indicatore “BAT LOW” inizia a lampeggiare (Fig. 8) Wirele-X continua a
funzionare normalmente per diversi trattamenti anche con la batteria scarica, prima di spegnersi.

Fig. 8

Per caricare la batteria:

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5

7.6

Completare le misurazioni e rimuovere il cavo di misurazione dal paziente.
Scollegare il cavo di misurazione dal dispositivo.

Collegare il caricabatterie alla rete elettrica.

Inserire il cavo del caricabatterie nella presa del dispositivo.

Quando la batteria € in carica, l'indicatore “BAT LOW” lampeggia in rosso.

Quando la carica & completa, l'indicatore “BAT LOW” si spegne e il LED di colore blu intorno
al pulsante on/off si accende.

A Durante la ricarica, il caricabatterie e il dispositivo devono essere tenuti lontano dal

paziente (almeno 1,5 m).

Se la batteria € completamente scarica e il dispositivo non si accende, contattare il distributore locale
per la sostituzione della batteria.



8.

Manutenzione, pulizia e sterilizzazione
8.1

Il dispositivo non contiene parti riparabili dall'utente. La manutenzione e le riparazioni devono essere
effettuate solo da personale specificatamente formato in fabbrica.

Informazioni generali

Tutti gli oggetti che sono stati in contatto con agenti potenzialmente infettivi devono essere puliti
dopo ogni uso:

la clip labiale, la clip della lima e la sonda tattile devono essere disinfettate e sterilizzate in
autoclave tra un trattamento e I'altro. Seguire la "Procedura di disinfezione e sterilizzazione" descritta
nella sezione 8.2.

Il numero massimo di cicli di sterilizzazione é:
« Clip della lima: 120.

« Clip labiale: 120.

» Sonda tattile: 120.

Il cavo di misurazione e il dispositivo devono essere puliti con un tessuto o un panno morbido
impregnato di una soluzione disinfettante e detergente esente da aldeidi (un battericida e fungicida).

A Il cavo di misurazione non puo essere sterilizzato in autoclave.

A L'uso di detergenti diversi da quelli specificati sopra pud causare danni all'attrezzatura
e ai suoi accessori.

8.2  Procedura di disinfezione e sterilizzazione
n. | Operazione Istruzioni Dettagli e avvertenze
Preparazione nel Nessun requisito
luogo dell'utilizzo particolare

prima del
trattamento

2 Preparazione per la
decontaminazione/
preparazione prima

Nessun requisito
particolare

della pulizia
3 Pulizia: Gli accessori non sono
Automatizzata destinati alla pulizia

automatizzata

4 Pulizia: Manuale

Pulire gli accessori con
una spazzola adeguata o
con un asciugamano
imbevuto di una soluzione
disinfettante

- La clip della lima deve essere attivata
durante il processo di pulizia (premuto
e rilasciato piu volte)

- Dopo la pulizia non devono esserci
impurita visibili sugli accessori

5 Disinfezione

- Immergere gli accessori
necessari in una
soluzione disinfettante
combinata con

enzima proteolitico, se
possibile.

- Seguire le istruzioni fornite dal
produttore del disinfettante
(concentrazione, tempo di immersione,
ecc.)

- Non utilizzare soluzioni disinfettanti
contenenti aldeidi, fenoli o qualsiasi
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n. | Operazione Istruzioni Dettagli e avvertenze
- Sciacquare bene gli prodotto che possa danneggiare gli
accessori in acqua accessori
corrente
6 Asciugatura Nessun requisito
particolare
7 Manutenzione, Nessun requisito
ispezione e collaudo | particolare
degli accessori
8 Imballaggio Imballare gli accessori in - Controllare il periodo di validita della
buste per la sterilizzazione busta indicato dal produttore per
determinare la durata di
conservazione degli articoli sterilizzati
- Utilizzare un imballaggio resistente
fino a una temperatura di 141 °C (286
OF)

9 Sterilizzazione - Sterilizzazione a vapore - Seguire le procedure di manutenzione
a 135 °C (275 °F) per 10 e funzionamento dell’autoclave fornite
minuti in autoclave a dal produttore
gravita (da tavolo, tipo N) | . Gli unici parametri di sterilizzazione da

- Tempo di asciugatura utilizzare sono quelli che sono stati
dopo la sterilizzazione: convalidati e forniti all'utente nel
30 minuti presente Manuale d'uso
10 | Conservazione Conservare gli accessori La sterilita non puo essere garantita se

sterilizzati nelle buste per
la sterilizzazione in un
ambiente asciutto e pulito

la confezione é aperta o danneggiata
(controllare la confezione prima di
utilizzare gli accessori)
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9. Risoluzione dei problemi
Controllare le soluzioni suggerite prima di chiamare il servizio clienti.
n. | Problema Possibile causa Soluzione
Il dispositivo non si 1. Malfunzionamento del 1. Premere il pulsante“ piu
accende premendo il pulsante volte
pulsante W 2. La batteria & scarica 2. Ricaricare la batteria
3. La batteria & ) 3. Contattare il servizio clienti
completamente scarica
4. Contattare il servizio clienti
4. Malfunzionamento
elettronico
2 Il dispositivo si spegne La batteria & scarica Ricaricare la batteria
durante la misurazione
3 Il dispositivo non mostra 1. Contatto elettrico difettoso 1. Eseguire il test di
'avanzamento della lima collegamento del cavo
all'interno del canale come descritto nella sezione
6.1
2. Malfunzionamento 2. Contattare il servizio clienti
elettronico
4 | Misurazioni errate 1. Canale secco/calcificato Irrigare il canale
Trattamento di ripristino, il 2. Rimuovere la vecchia
passaggio conduttivo & otturazione canalare per
bloccato aprire il percorso, irrigare il
3. Il traboccamento del canale
sangue o del liquido di 3. Asciugare il liquido in
irrigazione fornisce un eccesso
percorso conduttivo
all’esterno del canale
4. La carie profonda fornisce 4. Bloccare il percorso
un percorso conduttivo al conduttivo esterno
di fuori del canale
5. La corona metallica o il 5. Evitare il contatto tra la lima
riempimento di metallo e la corona/riempimento in
forniscono un percorso metallo
conduttivo all'esterno del
canale 6. Rimuovere la lima, chiudere
6. Perforazione la perforazione e ripetere la
misurazione, inserendo con
cura la lima nel canale
7. Provare a continuare le
misurazioni (far avanzare
7. Canale laterale grande delicatamente la lima verso

I'apice finché non appaiono
letture regolari)

-12 -




10. Garanzia

Wirele-X € garantito per 24 mesi dalla data di acquisto.Gli accessori (cavi, batterie, ecc.) sono garantiti
per 6 mesi dalla data di acquisto. Durante il periodo di garanzia il produttore siimpegna, a sua esclusiva
discrezione, a riparare o sostituire l'articolo difettoso gratuitamente.

Questo prodotto & stato sviluppato specificamente per I'uso in odontoiatria ed & destinato ad essere
utilizzato solo da dentisti professionisti qualificati in conformita con le istruzioni contenute nel presente
manuale. Tuttavia, nonostante il contenuto del presente documento,l'utente sard sempre ['unico
responsabile della determinazione dellidoneita del prodotto per lo scopo previsto e del metodo di
utilizzo. Qualsiasi indicazione sull'applicazione tecnologica offerta da o per conto del produttore, scritta,
orale o dimostrativa, non esonera il professionista dal suo obbligo di controllare il prodotto e di esprimere
tutti i giudizi professionali relativi al suo uso.

Fatta eccezione per le garanzie specificatamente enunciate in questo manuale, il produttore non
fornisce garanzie o assicurazioni di alcun tipo che coprano il prodotto, espresse o implicite, incluse,
senza limitazioni, le garanzie di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Eventuali reclami
per danni o rotture al prodotto durante il trasporto devono essere inoltratiimmediatamente al corriere al
momento della scoperta.

La garanzia e valida per le normali condizioni d'uso Qualsiasi danno causato da incidente, abuso, uso
improprio o da un servizio o una modifica non eseguiti da una persona autorizzata dal produttore rendera
nulla la garanzia.

11. Esclusione di responsabilita

Il produttore, i suoi rappresentanti e i suoi rivenditori non avranno alcuna responsabilita nei confronti dei
clienti o di qualsiasi altra persona o entita in merito a responsabilita, perdite o danni causati o
presumibilmente causati direttamente o indirettamente da apparecchiature vendute o fornite da noi, tra
cui, ma non esclusivamente, qualsiasi interruzione del servizio, perdita di affari o profitti previsti, o danni
conseguenti derivanti dall'uso o dal funzionamento dell'apparecchiatura.

Il produttore si riserva il diritto di apportare cambiamenti e modifiche al prodotto in qualsiasi momento,
di rivedere questa pubblicazione e di apportare variazioni ai contenuti del presente documento senza
I'obbligo di notificare a nessuno tali variazioni, modifiche o revisioni.

12. Certificazione

Wirele-X & conforme ai seguenti standard:IEC 60601-1 (Sicurezza) e IEC 60601-1-2 (Compatibilita
elettromagnetica), comprese le prove di immunita condotta e radiata come specificato per le
apparecchiature del gruppo 1 classe B.

Wirele-X € coperto dal certificato "Marchio di conformita CE". Il dispositivo reca il seguente marchio di
identificazione CE:

g2

0344
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13. Rappresentante autorizzato europeo

Rappresentante autorizzato europeo che ha facolta di assumere impegni per nostro conto:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAESI BASSI.
Persona di contatto: Signor Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail office @cepartner4u.com

14.  Specifiche tecniche

Wirele-X localizzatore di apici elettronico & un dispositivo medico elettrico programmabile

e Attrezzatura alimentata internamente
o Parti applicate di tipo BF

¢ Non adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche infliammabili a contatto con aria, ossigeno o
protossido di azoto

e Funzionamento continuo

¢ Infiltrazione di liquidi — non protetto

e |l dispositivo € destinato al solo uso interno

e Condizioni ambientali durante lo stoccaggio/il trasporto:
" Temperatura: Da -20 °C a +60 °C (da -4 °F a 140 °F)
® Umidita relativa:Dal 10% al 90%, senza condensa
® Pressione atmosferica: Da 106 kPa a 19 kPa

e Condizioni ambientali durante I'uso del dispositivo:
=" Temperatura: Da +10 °C a +40 °C (da 50 °F a 104 °F)
" Umidita relativa: Dal 10% al 90%, senza condensa
" Pressione atmosferica: Da 106 kPa a 70 kPa

Wirele-X & destinato all'uso in ambienti elettromagnetici specificati per apparecchiature del Gruppo 1
Classe B.

Specifiche:

Dimensioni: 66 x 32 X 22 mm
Peso: 209

Tipo di display: LED

Fonte di alimentazione: Batteria ai polimeri di litio da 3,7 V
Caricabatterie esterno: Ingresso: 230 V / 50-60 Hz 0 120 V / 50-60 Hz

Uscita: 5V CC

Informazioni sulle comunicazioni radio

» Comunicazione Bluetooth® 5.0 Low Energy.

» Banda di frequenza: da 2,402 a 2,480 GHz.

+ La potenza irradiata equivalente € inferiore a 5 mW.
« Europa: EN 300 328 V2.1.1 UE.

« Stati Uniti: Riporta la dicitura ID FCC: RYYEYSHJN.
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15. Simboli standard

Simboli normativi:

Apparecchiatura di
classe Il

[]
Corrente continua “ Produttore

Parti applicate di tipo BF

Consultare le istruzioni per (V\/J- Data di produzione
l'uso

Riciclo: NON GETTARE VIA IL PRODOTTO! Questo prodotto e tutti i suoi
componenti devono essere riciclati attraverso il fornitore di riferimento

Attenzione: La legge federale prevede che la vendita di questo dispositivo sia fatta
esclusivamente su ordinazione da parte di un medico o di un dentista autorizzato.

Limitazione della temperatura

Limitazione dell'umidita

Limitazione della pressione atmosferica

DR~ ! L

16. Contenuto della confezione

Controllare il contenuto della confezione prima dell'uso:

e Wirele-X localizzatore apicale - 1 pezzo
e Cavo di misurazione - 1 pezzo
e Clip labiale - 2 pezzi
e Clip della lima - 2 pezzi
® Sonda tattile - 1 pezzo
® Manuale d'uso - 1 pezzo
e Caricabatterie - 1 pezzo

Nota: Il cavo di misurazione con la clip labiale e la clip della lima annesse costituiscono parti applicate
del dispositivo.

-15 -



ALLEGATO
Compatibilita elettromagnetica

Note:

Wirele-X richiede precauzioni particolari per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica.
Deve essere installato e preparato per 'uso come descritto nella sezione 6.2 "Per iniziare".

Alcuni tipi di apparecchiature di comunicazione RF wireless come i telefoni cellulari possono
interferire con Wirele-X.

I livelli di radiazione raccomandati per le apparecchiature di comunicazione RF wireless specificati
in questo paragrafo devono quindi essere rispettati.

Wirele-Xnon deve essere usato vicino o sopra un altro apparecchio. Se questo non puod essere
evitato, prima dell'uso clinico & necessario verificare il corretto funzionamento dell'attrezzatura nelle
condizioni d'uso

Emissioni elettromagnetiche
Note:

Wirele-Xé destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico della struttura sanitaria professionale
specificato nelle tabelle seguenti.

L'utente e/o l'installatore dell'unita devono assicurarsi che sia utilizzato in siffatto ambiente.

Le caratteristiche delle EMISSIONI di questo apparecchio lo rendono adatto all'uso in aree
industriali e negli ospedali (classe A CISPR 11) Se viene utilizzato in un ambiente residenziale (per
il quale & normalmente richiesta la classe B CISPR 11) questo apparecchio potrebbe non offrire
una protezione adeguata ai servizi di comunicazione a radiofrequenza. L'utente potrebbe aver
bisogno di adottare misure di mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento
dell'attrezzatura.

Indicazioni e dichiarazione del produttore:
emissioni elettromagnetiche - Wirele-X

Wirele-X e destinato all'uso inambienti elettromagnetici di strutture sanitarie professionali specificati
nelle tabelle seguenti; Il cliente o l'utente di Wirele-X devono assicurarsi che venga utilizzato in
siffatti ambienti.

Prove di emissione | Conformita Ambiente elettromagnetico - indicazioni
o Wirele-X utilizza I'energia RF solo per il suo funzionamento
Emissioni RF interno.Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e
Gruppo 1 )
CISPR 11 non dovrebbero causare alcuna interferenza nelle
apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF Classe B
CISPR 11
Emissioni armoniche Conf
IEC 61000-3-2 onforme 1 \wirele-X & adatto per l'uso in tutti gli ambienti, compresi
— quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete
Fluttuazioni di elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici
tensione/ emissione utilizzati per scopi domestici.
di flicker
(sfarfallamento) Conforme
IEC 61000-3-3
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Indicazioni e dichiarazione del produttore:
immunita elettromagnetica - Wirele-X

Wirele-X ¢é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito;
Il cliente o l'utente di Wirele-X dovrebbero assicurarsi che venga utilizzato in siffatto ambiente.

Test di immunita

IEC 60601-1-2
Livello della prova

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico -
indicazioni

Scarica elettrostatica Contatto +8 kV Contatto 8 kV | pavimenti dovrebbero essere in
(ESD) IEC 61000-4-2 legno, cemento o piastrelle di
+15 KV aria +15 KV aria ceramica. Se i pavimenti sono ricoperti
- - di materiale sintetico, 'umidita relativa
dovrebbe essere almeno del 30%.
Transitori elettrici +2 kV perle Non applicabile Non applicabile
veloci/burst linee di alimentazione
IEC 61000-4-4 +1 KV per le linee di
ingresso/
uscita
Picchi +1kV Non applicabile Non applicabile
Da linea a linea
IEC 61000-4-5 +2 kV

Da linea a terra

Cali di tensione

Interruzioni di
tensione

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicli

0% UT; 1 ciclo

70% UT,
25/30 cicli

0% UT;
250/300 cicli

Non applicabile

Non applicabile
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Indicazioni e dichiarazione del produttore:
immunita elettromagnetica - Wirele-X

Wirele-Xe destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito;
Il cliente o l'utente di Wirele-X dovrebbero assicurarsi che venga utilizzato in siffatto ambiente.

Test di immunita

Test di immunita

Test di immunita

Test di immunita

Frequenza della
potenza nominale

campi magnetici

IEC 61000-4-8

30 Alm
500 60 Hz

30 A/m
50 060 Hz

| campi magnetici a frequenza
industriale dovrebbero essere ai livelli
specifici di una tipica rete pubblica di
alimentazione a bassa tensione che
alimenta edifici utilizzati per scopi
domestici, ambienti clinici, commerciali
0 ospedalieri.

Nota:

e UT ¢ la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di prova.

Disturbi condotti
causati da campi RF

IEC 61000-4-6

RF irradiata

IEC 61000-4-3

3Vrms

Da 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms nelle bande
ISM da 150 kHz a 80
MHz

80% AM a 1 kHz

10 Vim

Da 80 MHz a 2.7 GHz

3Vrms

Da 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms nelle bande
ISM da 150 kHz a 80
MHz

80% AM a 1 kHz

10 Vim

Le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili non devono essere
utilizzate a una distanza da qualsiasi
parte di Wirele-X, compresi i cavi,
inferiore alla distanza di separazione
consigliata, calcolata in base
all'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata
d=1,17\P
d=1,17VP
d=2,3VP

da 80 MHz a 800 MHz
da 800 MHz a 2.7 GHz

Dove P ¢ il valore nominale della
potenza in uscita del trasmettitore in
watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore e d € la distanza di
separazione raccomandata in metri (m).
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Indicazioni e dichiarazione del produttore:
immunita elettromagnetica - Wirele-X

Wirele-Xe destinato all'uso nel'ambiente elettromagnetico specificato di seguito;
Il cliente o I'utente di Wirele-X dovrebbero assicurarsi che venga utilizzato in siffatto ambiente.

Test di immunita Test di immunita Test di immunita Test di immunita

Le intensita di campo da trasmettitori
RF fissi, come determinato da una
perizia elettromagnetica del sito-2
dovrebbe essere inferiore al livello di
conformita in ogni gamma di
frequenza.b

Possono verificarsi interferenze in
prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

((g»

Note:
e A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza piu alta.

o Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a L'intensita di campo dai trasmettitori fissi, come le stazioni base per i telefoni radio (cellulari/senza fili) e le radio mobili
terrestri, la radio amatoriale, le trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni TV non possono essere previste
teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, si dovrebbe
prevedere una perizia eletromagnetica del sito. Se lintensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato
Wirele-X supera il livello di conformitd RF applicabile di cui sopra, Wirele-X dovrebbe essere tenuto sotto
osservazione per verificame il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, possono essere
necessarie ulteriori misure, come il riorientamento o il riposizionamento di Wirele-X.

b Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo dovrebbero essere inferiori a 3 V/m.
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Specifiche per I'immunita della porta dell'involucro alle
apparecchiature di comunicazione RF wireless

Wirele-X e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi di radiofrequenza irradiati
sono controllati.

L'utente e/o l'installatore dell'unita possono aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo i livelli di radiazione delle apparecchiature di comunicazione RF wireless (emettitori) entro i
limiti di conformita specificati nella tabella sottostante.

Livelli di radiazione raccomandati per le apparecchiature di comunicazione
RF wireless
Banda di frequenza Livi:EIOGSEﬁ;-;-riva Livello di conformita Distsa;pz;‘orgiircl)i:wea di
380 — 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
1.700 - 1.990 MHz 28 VIm 28 VIm 0,3m
2.400 — 2.570 MHz 28 V/im 28 V/Im 0,3m
5.100 — 5.800 MHz 9V/im 9V/m 0,3m
Nota:
Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO
ISTRUZIONI PER L'USO

Introduzione

Congratulazioni per aver scelto I'unita di visualizzazione Wirele-X.
L'unita di visualizzazione é utilizzata per visualizzare in modo pit completo e piu efficace le misurazioni,
lo stato del sistema e le informazioni aggiuntive che riguardano l'utente.

Il design ergonomico e pratico dell'Unita di visualizzazione di Wirele-X la rende un’ottima scelta per lo
studio dentistico moderno. Sfruttando i vantaggi offerti da una tecnologia brevettata ben collaudata,
Wirele-X, insieme ad un'applicazione di monitoraggio all’avanguardia, I’'Unita di visualizzazione di
Wirele-X, permette di ottenere prestazioni ottimali e un utilizzo sostenibile durante la determinazione
della lunghezza di lavoro.

B

Connection Lost

Display di Wirele-X

1. Indicazioni per l'uso

L'unita di visualizzazione di Wirele-X & un‘applicazione di monitoraggio che permette di visualizzare
'andamento delle misurazioni del localizzatore apicale Wirele-X in una rappresentazione grafica sul suo
schermo.

2. Controindicazioni

Si sconsiglia 'uso dell’'unita di visualizzazione di Wirele-X su pazienti portatori di pacemaker o di
altri dispositivi elettrici simili.



3. Avvertenze

AQuesto prodotto deve essere usato solo da personale odontoiatrico qualificato in ambienti
ospedalieri, cliniche o studi dentistici.

A Si consiglia di non utilizzare questa attrezzatura vicino o impilata con altri dispositivi poiché questo
potrebbe causarne il malfunzionamento. Se tale uso € inevitabile, raccomandiamo di controllare
che tutte le attrezzature funzionino normalmente.

AL'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore potrebbe
comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita
elettromagnetica di questa apparecchiatura e causare un malfunzionamento.

AI dispositivi di comunicazione in radiofrequenza (RF) portatili (comprese le periferiche come i cavi
d'antenna e le antenne esterne) non devono essere utilizzati a meno di 30 cm (12 pollici) da
gualsiasi parte di Wirele-X, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbe
verificare una diminuzione delle prestazioni di questa apparecchiatura.

ANon far cadere, piegare o forare il dispositivo; non inserire oggetti estranei né posizionare oggetti
pesanti sul dispositivo. | componenti sensibili all'interno potrebbero riportare danni.

A Lo schermo del dispositivo & fatto di vetro. Il vetro potrebbe rompersi se il dispositivo cade su una
superficie dura, subisce un forte impatto o viene schiacciato da un oggetto pesante. Se il vetro si
scheggia o si incrina, non toccare il vetro rotto né tentare di rimuoverlo dal dispositivo. Smettere
immediatamente di usare il dispositivo e contattare il distributore di riferimento per informazioni
sulla riparazione, sulla sostituzione o sullo smaltimento.

4. Precauzioni

e Non utilizzare il display di Wirele-X vicino ad apparecchi che emettono rumore elettromagnetico,
come ad esempio visori a raggi X con lampade fluorescenti, visori di pellicole, apparecchi a
ultrasuoni, ecc.

e Le apparecchiature per la comunicazione cellulare wireless come i dispositivi di rete domestica
wireless, i telefoni cellulari, i telefoni senza fili e le loro stazioni base ecc. possono influire su display
di Wirele-X e dovrebbero essere tenuti ad almeno 30 cm di distanza da qualsiasi parte del
dispositivo.

¢ Durante il funzionamento, proteggere il display di Wirele-X da possibili versamenti di liquidi.
e Non usare il display di Wirele-X in presenza di materiali inflammabili.
e |l display di Wirele-X deve essere usato solo con gli accessori originali del produttore.

e Per la propria sicurezza, si raccomanda di utilizzare dispositivi di protezione individuale (guanti,
maschera).



5. Effetti indesiderati

Nessuno.

6. Istruzioni dettagliate

Accendere l'unita di visualizzazione premendo il pulsante di accensione per alcuni secondi.

Pulsante di
accensione

FOAUMTEC
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Dopo una breve presentazione del logo, viene visualizzata la schermata iniziale che include le
seguenti indicazioni:

Stato della connessione
Bluetooth a Wirele-X

Livello della batteria
dell'unita base

3

Connection Lost

Background

Pulsante Menu delle

Home i ioni
impostazioni

Selezione

volume

Funzione di modalita
Regolazione della demo
luminosita del display

Selezione del colore di Manuale d'uso

sfondo del display



Il localizzatore apicale Wirele-X e il display comunicano via Bluetooth.
Accendere il dispositivo Wirele-X e attendere la connessione Bluetooth al display.

Quando Wirele-X & collegato al display, i LED blu intorno al pulsante di accensione di Wirele-X smettono
di lampeggiare ed il simbolo della "Batteria del localizzatore apicale" appare sulla barra di stato del

display.

Wirele-X é collegato al Livello della batteria
display del localizzatore
apicale

08:10 ¥ } ©

Home Volume  Brightness  Background

A Wirele-X si collega automaticamente al display quando il Bluetooth del display &
attivo.



6.1 Testdi collegamento del cavo

La funzione di test di collegamento ha lo scopo di controllare l'integrita dei cavi:

6.1.1 Inserire il cavo di misurazione con la clip labiale e la clip della lima annesse nella presa di

Wirele-X.1I simbolo =CE] "Collegamento del cavo" dovrebbe apparire sulla barra di stato
del display, indicando che il collegamento & avvenuto correttamente.

6.1.2 Verificare che il contatto della clip della lima e la clip labiale siano puliti e collegarli tra loro.

6.1.3 Il simbolo ':1:':'[:]: "Test del cavo" dovrebbe apparire sulla barra di stato del display,
indicando che il contatto & avvenuto correttamente.

6.1.4 Se il simbolo ':DD:’ non appare, il cavo di misurazione o la clip della lima devono
essere sostituiti.

Simbolo del test del cavo

08:10 @ 3 ©

=D0=
Cable Connection Cable Test Apex Locator Battery

Simbolo del 3

B=—-4

collegamento del cavo

Volume  Brightness  Background




6.2 Per iniziare

L’avanzamento della lima all'interno del canale viene rappresentato sui LED del dispositivo Wirele-X.
In modalita di collegamento con il Display, 'avanzamento della lima endodontica viene mostrato sullo
schermo mentre i LED di Wirele-X rimangono spenti.

L'immagine del dente presentata sull'unita di visualizzazione € solo una rappresentazione di un canale
radicolare e potrebbe non coincidere con la sua forma reale. Come per tutti i dispositivi elettronici di
determinazione della lunghezza, le barre mostrate sul display non rappresentano la distanza in
millimetri o qualsiasi altra scala lineare.

Prima del primo utilizzo, si raccomanda di sterilizzare la clip labiale, la clip della lima e la sonda tattile.
Consultare il manuale d’'uso di Wirele-X, sezione 8 per ulteriori informazioni.

A Prima di utilizzare sul paziente il cavo di misurazione con la
clip labiale e la clip della lima annesse, inserire il cavo di misurazione nella presa di Wirele-X.

6.3 Localizzazione dell'apice
6.3.1 Zona coronale e mediale

L’avanzamento della lima all'interno del canale € mostrata all'interno della piccola immagine del dente
sul lato destro del display

1145 @ X ©

(B

Cable Connection Apex Locator Battery

145 @ X ©

(B

Cable Connection Apex Locator Battery

5
4
4
4
‘

Home. Volume  Brightness  Background Home Volume  Brightness  Background




Lungo la zona pre-apicale, una vista ingrandita del’avanzamento della lima nel canale € mostrata
sullimmagine radicolare ingrandita per mezzo di barre blu graduate da 2,0 a 1,0. Il valore numerico
corrispondente appare sul lato sinistro del display sotto I''mmagine del dente ingrandita.

Wirele-X fornisce un feedback audio dell’avanzamento della lima come una serie di segnali acustici a
velocita crescente.

6.3.2 Zona apicale

La zona apicale € divisa in 11 barre colorate graduate da 1,0 a 0 (Apice) che servono come indicazione
visiva del’avanzamento della lima. Il valore numerico appare sul lato sinistro del display sotto I'immagine
del dente. L’avanzamento della lima nella zona apicale € accompagnato da una serie di segnali acustici
con frequenza variabile. Quando l'apice e stato raggiunto (barra rossa al segno "0" e scritta "APEX"),
viene emesso un suono continuo.

La posizione dell’apice indicata da Wirele-X corrisponde alla posizione della punta della lima presso |l
forame apicale minore.

(Y

Cable Connection Apex Locator Battery

Inizio della zona
apicale

Centro della zona
apicale

Posizione
dell’'apice

Volume  Brightness  Background
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6.3.3 Sovrastrumentazione

Un'icona "Goccia di sangue" rossa e un segnale acustico indicano che la lima ha superato I'Apice. |
valori numerici rossi che cambiano da +0,1 a +0,5 indicano la profondita relativa della
sovrastrumentazione

e puo essere utile durante la determinazione della pervieta canalare. Dopo il valore +0,5 appare la
scritta "OVER".

11459 X @ 65% & 11459 X @ 65% &

|

Cable Connection Apex Locator Battery

|

Cable Connection Apex Locator Battery

Home Voume  Brightness  Background Voume  Brightness  Background

Per tornare alla posizione dell’apice, estrarre delicatamente la lima finché I'icona "Goccia di sangue"
non scompare e non riappare la scritta "APEX".
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6.4 Feedback audio

Il display di Wirele-X & dotato di un indicatore audio che accompagna I'avanzamento della lima
all'interno del canale nelle zone pre-apicale e apicale Questa funzione si attiva contemporaneamente al
display e permette di monitorare I'avanzamento della lima nella zona apicale anche senza vedere il

display. Premendo il tasto del volume b Rl si puo regolare il volume del suono.

6.5 Modalita di stand by

Il display di Wirele-X entra automaticamente in modalita di stand by se non viene utilizzato per 5 minuti
Al fine di prolungare la durata della batteria, per riattivare il display di Wirele-X, toccare lo schermo o
premere il pulsante On/Off.

Si raccomanda di spegnere il dispositivo dopo aver completato le misurazioni premendo il pulsante
On/Off e selezionando Power off.
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6.6 Menu delle impostazioni
6.6.1 Attivare il Wi-Fi

Il display di Wirele-X puo essere collegato al Wi-Fi per scaricare gli aggiornamenti del display di Wirele-
X e del localizzatore apicale.

e Per attivare il Wi-Fi, selezionare Impostazioni.

e Selezionare la scheda Wi-Fi.

o Impostare il Wi-Fi su ON @™ .

e Scegliere la propria rete e inserire la password.

N45 @ % @ 65% @

) 1)
Cable Connection Apex Locator Battery Reti Wi-Fi
disponibili

Scheda Wi-Fi
Virtual Apex

User Manual

‘,ﬁ Change Interface

N Updates

Brightness  Background  Manual Demo

Impostazioni
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6.6.2 Attivare il Bluetooth®

Il Bluetooth® deve essere attivato per collegare il display di Wirele-X e il localizzatore apicale.

A Il localizzatore apicale deve trovarsi entro i 5 m di distanza per potersi collegare al display.

e Per attivare il Bluetooth®, selezionare Impostazioni.

¢ Selezionare la scheda Bluetooth®.

¢ Impostare il Bluetooth® su ON @™ .

o |l display riconoscera automaticamente il localizzatore apicale, che sara visualizzato sotto "Il mio

dispositivo"
145 @ X 9
e
Cable Connection Apex Locator Battery ” miO diSpOSitivo dl
SETTINGS localizzazione
apicale
= WiFi
Bluetooth
Scheda Virtual Apex
Bluetooth® e ) o
Dispositivo di

i%] User Manual

localizzazione
apicale disponibile

[:E Change Interface

|i] Updates

Ricerca dei

dispositivi di

Home  Volme Grghness Bsckorond  Mamsl  Demo localizzazione
apicale

Impostazioni

Nel caso in cui la connessione non possa essere stabilita automaticamente,
® premere il pulsante "SCAN" e attendere che vengano rilevati i dispositivi disponibili.
® || vostro dispositivo di localizzazione apicale sara visualizzato sotto "Dispositivi disponibili”.

® Selezionare il vostro dispositivo.
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6.6.3 Funzione apice virtuale

L'apice virtuale permette di marcare una posizione predeterminata alla distanza richiesta dall'apice.
Quando la funzione Apice virtuale € abilitata, I'utente ottiene una chiara indicazione visiva e sonora che
la punta della lima ha raggiunto la posizione prescelta vicino all’apice.

Per attivare I'Apice virtuale o per modificare la posizione del segno Apice virtuale, seguire i passaggi
successivi:
e Premere il pulsante "Impostazioni" e accedere alla scheda "Apice virtuale" nel menu delle
impostazioni.
e Utilizzare il cursore sul lato destro dello schermo di impostazione dell’Apice virtuale, per impostare
la posizione dell'apice virtuale (da 0,1 a 1,0 segni della scala).

M45 € % O M45 € % O

[ Apex Locator Battery

Cable Connection Apex Locator Battery

SETTINGS SETTINGS

= WiFi Virtual Apex setting

= WiFi Virtual Apex setting o
1.0~

)

N 1.0~
X Bluetooth -

. Bluetooth
Virtual Apex

Virtual Apex

User Manual User Manual

FE Change Interface

FE Change Interface

\l/ Updates \l/ Updates

(TN OFF

Volume  Brightness  Background  Manual Demo Volume  Brightness  Background  Manual Demo Settings

Pulsante delle impostazioni Posizione off dell’Apice virtuale

Scheda dell’Apice virtuale
Cursore dell’Apice virtuale

o Per spegnere I'Apice virtuale, posizionare il cursore sulla posizione "0" della scala (OFF).
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Quando la funzione Apice virtuale & abilitata, il segno e la posizione dell’Apice virtuale appaiono
sullimmagine del dente nella schermata principale.

Quando la punta della lima raggiunge la posizione dell’Apice virtuale, e durante I'ulteriore avanzamento
della lima, viene emesso un suono specifico "Apice virtuale", chiaramente distinto dal normale feedback
audio.

Quando il vero "APICE" viene raggiunto, viene emesso un suono continuo, come di solito. Se la lima
supera l'apice, appare l'icona “Goccia di sangue" e si attiva un segnale acustico di avviso, come descritto
nella sezione 6.3.3 “Sovrastrumentazione".

1N45 @ % @

p O ]

Cable Connection Apex Locator Battery

Posizione
dell’Apice virtuale

Home Volume  Brightness  Background
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6.6.4 Selezione della lingua del Manuale d'uso

Il Manuale d'uso di Wirele-X & fornito in diverse lingue. E possibile selezionare la lingua preferita per la
visualizzazione del manuale d’'uso.

Per scegliere la lingua preferita, selezionare Impostazioni.
e Selezionare la scheda Manuale d’'uso.
e Scegliere la lingua preferita.

145 @ X 9

Apex Locator Battery

Lingua del manuale

selezionata
* Bluetooth
Virtual Apex Francais

1% User Manual Espafiol

Cla
Scheda della 5] Change Interface
lingua del -
manuale d’'uso 2V | Updates

Home Volume  Brightness Background  Manual Demo

Impostazioni
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6.6.5 Cambiare l'interfaccia
L'interfaccia del display di Wirele-X pud essere selezionata tra diverse opzioni grafiche. Per selezionare
quella che si preferisce

e Selezionare Impostazioni.
e Selezionare la scheda Cambiare interfaccia.
e Selezionare la rappresentazione grafica preferita.

1M45 @ X 9
]
Cable Connection Apex Locator Battery

SETTINGS

—
o WiFi

)B Bluetooth

= Virtual Apex

User Manual
Selezionare l'interfaccia
 Change Interface che si preferisce

J Updates
Scheda Interfaccia _

Home Volme  Brightness  Background  Manual

Impostazioni
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6.6.6 Aggiornamenti

Quando il display di Wirele-X & collegato al Wi-Fi, il dispositivo controlla automaticamente gli
aggiornamenti _disponibili. Quando sono disponibili aggiornamenti del software, il simbolo
Aggiornamentifl&& apparira sullo schermo con il numero di aggiornamenti disponibili:

Updates

0 - un aggiornamento disponibile per il display o per il localizzatore apicale.

@ - due aggiornamenti disponibili, uno per il display e un altro per il localizzatore apicale

Per eseguire l'aggiornamento del software

e Selezionare Impostazioni.
e Selezionare la scheda Aggiornamenti.

A Durante l'aggiornamento del localizzatore apicale o dell'unita base del display, Il
caricabatterie deve essere collegato.

e Premere il pulsante “Aggiorna ora" per avviare I'aggiornamento. L’avanzamento dell'aggiornamento
sara visualizzato durante il processo.

e L'aggiornamento verra completato automaticamente e verra presentata la nuova versione del

software.
Aggiornamenti
disponibili
145 9 X @
B2,
Updates Apex Locator Battery
Avviare I'aggiornamento
= d_ell'unlta base del
° display
R Blvetooth Aggiornamento in
corso
| 1% User Manual L Avvie_u’e
C:e:‘o:cam’ @ I'aggiornamento del
gﬂ Change iftarface e localizzatore apicale
\_J/_ Updates
Scheda

Aggiornamenti

Home Volme  Brightness Background  Manual Demo

Impostazioni
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7. Ricarica della batteria

Il display di Wirele-X & un dispositivo portatile a batteria che & alimentato da una batteria ricaricabile
agli ioni di litio.

Il livello della batteria viene visualizzato nell'angolo in alto a destra dello schermo.

Presa del
caricabatterie
Livello della
batteria
|
Bl ] o v i
Per caricare la batteria:
e  Collegare il caricabatterie alla rete elettrica.
. Inserire il cavo del caricabatterie nella presa del caricabatterie.
A Non tentare di sostituire la batteria interna

ricaricabile agli ioni di litio. Sostituire la batteria con un tipo errato puo essere rischioso.
Contattate il vostro distributore per la sostituzione con una batteria originale.

Si raccomanda di utilizzare solo I'adattatore di
corrente originale fornito con il dispositivo Wirele-X.
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8. Manutenzione, pulizia e sterilizzazione
8.1 Informazioni generali

Il dispositivo non contiene parti riparabili dall'utente. La manutenzione e le riparazioni devono essere
effettuate solo da personale specificatamente formato in fabbrica.

Il display di Wirele-X deve essere pulito con un tessuto o un panno morbido impregnato di una
soluzione disinfettante e detergente esente da aldeidi (un battericida e fungicida).

9. Risoluzione dei problemi
Controllare le soluzioni suggerite prima di chiamare il servizio clienti.
n. Problema Soluzione
Caricare prima la batteria per mezz'ora, poi
Il dispositivo non si accende o il sistema premere e tenere premuto il pulsante di
1 i bIoF::ca accensione per forzare lo spegnimento. Infine,
premere il pulsante di accensione per avviare
normalmente.
Premere prima il pulsante di accensione per lo
5 Il touch screen non funziona o non & spegnimento forzato. Quindi, premere il
sensibile pulsante di accensione per avviare
normalmente.
3 Il dispositivo non puo accedere a Internet Riavviare il router wireless o andare alle
tramite una rete wireless Impostazioni e riavviare il Wi-Fi.
Premere prima il pulsante di accensione per lo
4 Il dispositivo non riesce ad uscire dalla spegnimento forzato. Quindi, premere il
modalita stand by pulsante di accensione per avviare
normalmente.

10. Garanzia

Il display di Wirele-X display € garantito per 12 mesi dalla data di acquisto. Gli accessori (cavi, batterie,
ecc.) sono garantiti per 6 mesi dalla data di acquisto. Durante il periodo di garanzia il produttore si
impegna, a sua esclusiva discrezione, a riparare o sostituire I'articolo difettoso gratuitamente.

Questo prodotto € stato sviluppato specificamente per I'uso in odontoiatria ed & destinato ad essere
utilizzato solo da dentisti professionisti qualificati in conformita con le istruzioni contenute nel presente
manuale. Tuttavia, nonostante il contenuto del presente documento, l'utente sara sempre l'unico
responsabile della determinazione dellidoneita del prodotto per lo scopo previsto e del metodo di
utilizzo. Qualsiasi indicazione sull'applicazione tecnologica offerta da o per conto del produttore, scritta,
orale o dimostrativa, non esonera il professionista dal suo obbligo di controllare il prodotto e di esprimere
tutti i giudizi professionali relativi al suo uso.

Fatta eccezione per le garanzie specificatamente enunciate in questo manuale, il produttore non
fornisce garanzie o assicurazioni di alcun tipo che coprano il prodotto, espresse o implicite, incluse,
senza limitazioni, le garanzie di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Eventuali reclami
per danni o rotture al prodotto durante il trasporto devono essere inoltratiimmediatamente al corriere al
momento della scoperta.

La garanzia & valida per le normali condizioni d'uso Qualsiasi danno causato da incidente, abuso, uso
improprio o da un servizio o una modifica non eseguiti da una persona autorizzata dal produttore rendera
nulla la garanzia.
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11. Esclusione di responsabilita

Il produttore, i suoi rappresentanti e i suoi rivenditori non avranno alcuna responsabilita nei confronti dei
clienti o di qualsiasi altra persona o entita in merito a responsabilita, perdite o danni causati o
presumibilmente causati direttamente o indirettamente da apparecchiature vendute o fornite da noi, tra
cui, ma non solo, qualsiasi interruzione del servizio, perdita di affari o profitti previsti, o danni conseguenti
derivanti dall'uso o dal funzionamento dell'apparecchiatura.

Il produttore si riserva il diritto di apportare cambiamenti e modifiche al prodotto in qualsiasi momento,
di rivedere questa pubblicazione e di apportare variazioni ai contenuti del presente documento senza
I'obbligo di notificare a nessuno tali variazioni, modifiche o revisioni.
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12. Specifiche tecniche

e Attrezzatura alimentata internamente

e Non adatto all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili a contatto con aria, ossigeno o
protossido di azoto

¢ Funzionamento continuo

¢ Infiltrazione di liquidi — non protetto

e |l dispositivo e destinato al solo uso interno

e Condizioni ambientali durante lo stoccaggio/il trasporto:
" Temperatura: Da -20 °C a +60 °C (da -4 °F a 140 °F)
" Umidita relativa: Dal 10% al 90%, senza condensa
" Pressione atmosferica: Da 106 kPa a 19 kPa

e Condizioni ambientali durante I'uso del dispositivo:
" Temperatura: Da +10 °C a +40 °C (da 50 °F a 104 °F)
® Umidita relativa: Dal 10% al 90%, senza condensa
" Pressione atmosferica: Da 106 kPa a 70 kPa

Dichiarazione di conformita FCC

Questa attrezzatura € stata testata e trovata conforme ai limiti per un dispositivo digitale di classe B,
secondo la parte 15 delle norme FCC. Questi limiti sono concepiti per fornire una protezione ragionevole
contro le interferenze dannose in un'installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza
e puod irradiare energia in radiofrequenza e, se non installata e utilizzata secondo le istruzioni, puo
causare interferenze dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi € garanzia che non si verifichino
interferenze in una particolare installazione. Se questo apparecchio causa interferenze dannose alla
ricezione radiotelevisiva che si possono determinare accendendo e spegnendo I'apparecchio, l'utente
€ invitato a cercare di correggere l'interferenza adottando una o piu delle seguenti misure:

» Riorientare o riposizionare I'antenna ricevente.

* Aumentare la distanza di separazione tra l'attrezzatura e il ricevitore.

» Collegare I'apparecchiatura a una presa su un circuito diverso da quello a cui & collegato il ricevitore.
« Consultare un rivenditore autorizzato o il servizio clienti per ricevere assistenza.

Specifiche:

Dimensioni: 110 x 195 x 9 mm
Peso: 260 g

Tipo di display: IPS da 7” 1024x600

Fonte di alimentazione: Batteria ai polimeri di litio da 3450 mAh
Caricabatterie esterno: Ingresso: 230 V / 50-60 Hz 0 120 V / 50-60 Hz

Uscita: 5V CC
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RESERVE A L'USAGE DENTAIRE
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Introduction

Félicitations, vous avez fait le bon choix avec Wirele-X. La conception ergonomique et fonctionnelle de
Wirele-X en fait un choix de préférence dans les cliniques dentaires modernes.

Utilisant les atouts d'une technologie brevetée et éprouvée, Wirele-X est un localisateur d'apex précis
et ergonomique destiné a étre utilisé soit par des experts qualifiés en endodontie, soit par des praticiens
dentaires qualifiés effectuant des traitements du canal radiculaire. L'affichage graphique en couleur
personnalisable de Wirele-X permet d'obtenir des performances optimales lors de la détermination de
la longueur de travail.

Localisateur d'apex Wirele-X

1. Consignes d'utilisation

Wirele-X est un appareil électronique utilisé pour la localisation d'apex et la détermination de la longueur
de travail lors du traitement du canal radiculaire. L'appareil permet d'obtenir des résultats corrects dans
des canaux avec diverses conditions (seches et humides).

2. Contre-indications

L'utilisation de Wirele-X n'est pas recommandée pour les patients porteurs d'un pacemaker ou tout
autre dispositif électrique implanté.



3. Avertissements

ACe produit ne doit étre utilisé que dans des environnement hospitaliers, des cliniques ou des
cabinets dentaires, soit par des experts qualifiés en endodontie, soit par des praticiens dentaires
qualifiés effectuant des traitements du canal radiculaire.

ANe pas utiliser ce dispositif a proximité d'autres appareils ou superposé a ceux-ci, cela pourrait
provoquer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, il convient de vérifier que
ce dispositif et les appareils avoisinants fonctionnent normalement.

A L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par
le fabricant de ce dispositif pourrait entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques, ou une diminution de I'immunité électromagnétique du dispositif et entrainer
un mauvais fonctionnement.

ALes dispositifs de communication par RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12
pouces) des composants de Wirele-X, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, les
performances de cet appareil pourraient étre dégradées.

4. Précautions d'emploi

e Ne pas utiliser Wirele-X a proximité d'appareils émettant des bruits électromagnétiques tels qu'un
négatoscope a tubes fluorescents, des visionneuses de films, des appareils a ultrasons, etc.

e Les équipements de communication sans fil cellulaires, tels que les réseaux domestiques sans fil,
les téléphones portables, les téléphones sans fil et leurs stations d'accueil, etc., peuvent affecter
Wirele-X et doivent étre maintenus a une distance d'au moins 30 cm (12 pouces) des composants
de l'appareil.

e Pendant le fonctionnement de l'appareil, protégez le Wirele-X des éventuelles éclaboussures de
liquides.

e Ne pas utiliser Wirele-X en présence de matériaux inflammables.
e Wirele-X doit étre utilisé uniquement avec les accessoires d'origine fournis par le fabricant.

o Afin d'éviter la transmission d'agents infectieux, il est fortement recommandé d'utiliser un systéme
avec digue en caoutchouc pendant l'intervention endodontique.

e Afin de s'assurer que des courts-circuits n‘altérent pas les mesures, il convient d'étre particulierement
vigilant avec les patients porteurs de couronnes métalliques, de bridges ou d'obturations métalliques
importantes (éviter tout contact avec la lime ou le clip labial).

¢ Des concentrations élevées d'hypochlorite de sodium peuvent réduire la précision des mesures. Pour
la détermination de la longueur de travail, il est recommandé d'utiliser une solution d'hypochlorite de
sodium & une concentration maximale de 3 %.

e Assurez-vous que le canal est suffisamment humide pour assurer la fiahilité de la mesure.
e Assurez-vous que la lime ne touche pas d'autres instruments.

 Evitez la présence excessive de liquides dans la cavité dentaire afin d'éviter les débordements et les
mesures incorrectes.

e Les dents avec des apex a découvert peuvent donner des résultats imprécis.

e Le localisateur d'apex peut ne pas étre en mesure de fournir des mesures correctes dans toutes les
conditions. Dans tous les cas, il est recommandé de faire une radiographie avant I'utilisation de
I'appareil, et de comparer les résultats obtenus par les deux méthodes.

e Pour votre sécurité, veuillez utiliser des équipements de protection individuelle (gants, masques...).



5. Effets indésirables
Aucun.

6. Instructions détaillées
6.1 Test de connexion des cables

La fonction de test de connexion est incluse dans Wirele-X afin de vérifier les cables :

6.1.1 Insérez le cable de mesure avec le clip labial et
le clip pour limes dans la prise de I'appareil.

6.1.2 Vérifiez que le contact du clip pour limes et le clip
labial sont propres, et connectez-les entre eux.

6.1.3 Les LED de toutes les barres s'allumeront pour
indiquer que les cables sont bien connectés (Fig.
1).

6.14 Si les LED ne sont pas allumés, le cable de
mesure ou le clip pour limes doit étre remplacé.

6.2 Mise en route Fig. 1

Avant la premiére utilisation, il est recommandé de stériliser le clip labial, le clip pour limes et la sonde
tactile. Veuillez vous référer a la section 8 pour plus d'informations sur I'entretien du Wirele-X.

6.2.1 Débranchez le chargeur de l'appareil s'il est
connecté, et allumez l'appareil en appuyant sur
le bouton Marche/Arrét. Des LED bleues
clignotantes autour du bouton Marche/Arrét
indiquent que l'appareil est allumé (Fig. 2).

6.2.2 Avant de connecter le cable de mesure avec le
clip labial et le clip pour limes sur le patient,
branchez le cable de mesure dans la prise de
I'appareil.

6.2.3 Fixez le clip labial sur la lIévre du patient.

<«—— Clip labial

\

Fig. 2



6.2.4 Insérez délicatement la lime endodontique dans le canal radiculaire, et connectez le clip
pour limes a la lime (pour garantir des mesures précises, la taille de la lime doit étre
adaptée au diamétre du canal).

Vous pouvez également utiliser la sonde tactile pour établir un contact électrique avec la
lime endodontique.

H
Ep_‘l.l” -

T & |

Clip pour limes ‘: Sonde tactile

6.2.5 La premiere barre verte s'allumera,
accompagnée d'un double bip sonore

(Fig. 3).

L'absence de la premiére barre verte et du signal
sonore indique une connexion défectueuse.

Dans ce cas, débranchez le cable de mesure du
patient, vérifiez la connexion du cable, nettoyez
le contact entre le clip pour limes et la sonde
tactile, humidifiez le canal si nécessaire, et
recommencez.

Aucun autre réglage n'est nécessaire avant de
commencer les mesures.

Fig. 3

6.3  Localisation d'apex
6.3.1 Zone apicale

Introduisez lentement la lime endodontique dans le canal, la position de la lime dans la zone apicale est
indiquée par 3 barres : 1.0, 0.5, et 0.0 (Fig. 4, Fig. 5 et Fig. 6).

La progression de la lime dans la zone apicale est accompagnée d'une série de bips a cadence variable.
Lorsque la position apicale est atteinte (barre orange au niveau du repeére "0.0"), un bip continu est émis
(Fig. 6).



La position apicale indiquée par Wirele-X correspond a la position de la pointe de la lime au niveau du
foramen apical mineur.

Début de
la Zone Apicale

Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6

Zone mi-apicale Position apicale

6.3.2 Surinstrumentation

La derniere barre rouge et un son d'avertissement indiquent que la
lime a dépassé l'apex. (Fig. 7).

Pour retourner a la position apicale, reculez doucement avec la lime
jusqu'a ce que la derniére barre rouge disparaisse et que le repére
“0.0” réapparaisse.

Remarque : Les valeurs indiquées dans les zones pré-apicales et
apicales servent de référence pratique pour
déterminer la position de la pointe de la lime par
rapport a I'apex, cependant elles ne représentent pas
la distance réelle en mm par rapport a l'apex.

Fig. 7



6.3.3 Fin des mesures

® Avant de débrancher le cable de mesure de la prise de I'appareil, déconnectez le clip labial et le clip
pour limes du patient.

® Placez la butée sur le point de référence sélectionné sur la dent.

e Retirez délicatement la lime du canal et mesurez la longueur apicale entre la butée et la pointe de
la lime.

e |adétermination de la longueur de travail pour la mise en forme du canal est soumise a l'appréciation
du praticien dentaire. Dans la plupart des cas, enlever 0,5 mm a la longueur apicale mesurée permet
d'avoir une longueur de travail cliniquement acceptable. Néanmoins, le praticien doit définir la
longueur de travail appropriée au cas par cas, en s'appuyant sur son expérience, les mesures du
localisateur d'apex, les radiographies et les autres données dont il dispose.

6.4 Retour sonore

® Wirele-X est équipé d'un indicateur sonore qui accompagne la progression de la lime a l'intérieur du
canal et dans les zones pré-apicale et apicale. Cette fonction s'active en méme temps que les LED
et permet de suivre I'avancée de la lime dans la zone apicale, méme sans voir l'appareil.

6.5 Arrét automatique

Wirele-X s'éteint automatiquement aprés 5 minutes d'inactivité. Afin de prolonger la durée de vie de la
batterie, il est recommandé d'éteindre le dispositif aprés avoir terminé les mesures en appuyant sur la
touche Marche/Arrét.



7.

Chargement de la batterie

Wirele-X est un dispositif portable alimenté par une batterie rechargeable & lithium-ion.

Lorsque la batterie est faible, le ttmoin BAT LOW se met a clignoter (Fig. 8). Wirele-X continuera de
fonctionner normalement méme avec une batterie faible pendant plusieurs traitements avant que le
dispositif ne s'éteigne.

Fig. 8

Pour recharger la batterie :

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5

7.6

Terminez les mesures et déconnectez le cable de mesure du patient.
Débranchez le cable de mesure du dispositif.

Branchez le chargeur sur le secteur.

Branchez le cable du chargeur dans la prise du dispositif.

Lorsque la batterie est en charge, le témoin BAT LOW clignote en rouge.

Lorsque la charge est terminée, le ttmoin BAT LOW disparait et la LED bleue du bouton
Marche/Arrét s'allume.

A Pendant la charge, le chargeur et le dispositif doivent étre éloignés du patient (a une

distance d'au moins 1,5m).

Si la batterie est complétement déchargée et que le dispositif ne s'allume pas, contactez votre
distributeur afin de remplacer la batterie.



Entretien, nettoyage et stérilisation
8.1 Geénéralités

e |e dispositif ne contient aucune piéce réparable par ['utilisateur. L'entretien et la réparation doivent
étre effectués uniqguement par du personnel qualifié.

Tous les objets ayant été en contact avec des agents potentiellement infectieux doivent étre nettoyés
apres chaque utilisation :

Le clip labial, le clip pour limes et la sonde tactile doivent étre désinfectés et stérilisés a
l'autoclave entre chaque traitement. Veuillez vous référer au « protocole de désinfection et de
stérilisation » décrit dans la section 8.2.

Le nombre maximum de cycles de stérilisation est de :
« Clip pour limes : 120.

« Clip labial : 120.

« Sonde tactile : 120.

Le cable de mesure et le dispositif doivent étre nettoyés a l'aide d'une lingette ou d'un chiffon doux
imprégné d'une solution désinfectante et détergente sans aldéhydes (bactéricide et fongicide).

A Le cable de mesure ne peut pas étre stérilisé a I'autoclave.

AL'utilisation d'agents autres que ceux spécifiés ci-dessus peut endommager le
dispositif et ses accessoires.

8.2 Protocole de désinfection et de stérilisation

# | Opération Instructions Détails et avertissements
1 Préparation sur le Pas d'exigences
lieu d'utilisation particuliéres
avant le traitement
2 | Préparation ala Pas d'exigences
décontamination / particulieres
préparation avant le
nettoyage
3 Nettoyage : Les accessoires ne sont
Automatisé pas destinés au nettoyage
automatisé
4 | Nettoyage : Manuel Nettoyez les accessoires - Le clip pour limes doit étre activé
avec une brosse pendant le nettoyage (pressé et
appropriée ou une relaché a plusieurs reprises)
serviette imbibée de - Aprés le nettoyage, aucune impureté
solution désinfectante ne doit étre visible sur les accessoires
5 Désinfection - Faites tremper les - Suivre les instructions du fabricant du
accessoires nécessaires désinfectant (concentration, temps
dans une solution d'immersion, etc.)
désinfectante combinée a
des enzymes - Ne pas utiliser de solution désinfectante
protéolytiques si contenant des aldéhydes, du phénol ou
possible.
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# | Opération Instructions Détails et avertissements
- Bien rincer les tout autre produit susceptible
accessoires a l'eau d'endommager les accessoires
courante.
6 Séchage Pas d'exigences
particulieres
7 Entretien, inspection | Pas d'exigences
et test des particulieres
accessoires
8 Emballage Emballez les accessoires - Vérifiez la durée de validité du sachet
dans des sachets de indiquée par le fabricant pour
stérilisation déterminer la durée de vie des
élément stérilisés
- Utilisez un emballage résistant a des
températures allant jusqu'a 141 °C
(286 °F)
9 | Stérilisation - Stérilisation a la vapeur a | - Suivre les protocoles d'entretien et
135 °C (275 °F) pendant d'utilisation de l'autoclave fournis par
10 minutes dans un le fabricant.
autoclave gravitationnel - Les seuls paramétres de stérilisation a
(de table, de classe N) utiliser sont ceux qui ont été validés et
- Temps de séchage aprés fournis a l'utilisateur dans ce manuel
stérilisation — 30 minutes d'utilisation.
10 | Stockage Conservez les accessoires | La stérilité ne peut étre garantie si

stérilisés dans des sachets
de stérilisation et dans un
endroit propre et sec.

I'emballage est ouvert ou endommagé
(vérifiez 'emballage avant d'utiliser les
accessoires).
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9. Dépannage

Veuillez consulter les solutions proposées avant d'appeler le service client.

# | Probléme

Cause possible

Solution

1 | Le dispositif ne s'allume
pas en appuyant sur le

wbouton

1.

2.
3.

Dysfonctionnement du
bouton

La batterie est déchargée

La batterie est hors
d'usage

. Dysfonctionnement

électronique

1.

2.

Appuyezw plusieurs fois
sur le bouton
Rechargez la batterie

. Veuillez contacter le service

client

. Veuillez contacter le service

client

2 | Le dispositif s'éteint
pendant la mesure

La batterie est déchargée

Rechargez la batterie

3 | Le dispositif ne montre 1. Mauvais contact électrique 1. Effectuez le test de
pas la progression de la connexion décrit dans la
lime dans le canal section 6.1
2. Dysfonctionnement 2. Veuillez contacter le service
électronique client
4 | Mesures erronees 1. Canal sec/calcifié 1. Irriguez le canal
2. Traitement de restauration Retirez I'ancienne obturation
dentaire, le courant du canal pour ouvrir la voie,
électrique ne passe pas irriguez le canal
3. En cas de trop-plein de 3. Eliminez I'excés de liquide
sang ou de liquide
d'irrigation, le courant
électrique fuit en dehors du
canal
4. En cas de caries 4, Blo%uez‘ la \éOI(—ZI‘I Eelxterng ge
profondes, le courant conduction de I'électricité
électrique fuit en dehors du
canal 5. Evitez de mettre la lime en
5. En cas de couronnes ou contact avec la
d'obturations métalliques, couronne/l'obturation
le courant électrique fuit en métallique
dehors du canal
6. Perforation 6. Retirez la lime, bouchez la
perforation et répétez les
mesures en insérant
précautionneusement la
lime dans le canal
7. Grand canal latéral 7. Essayez de continuer les

mesures (avancez
délicatement la lime vers
I'apex jusqu'a ce que des
mesures normales
apparaissent)
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10. Garantie

Wirele-X est garanti 24 mois a compter de la date d'achat. Les accessoires (cables, batteries, etc.) sont
garantis 6 mois a compter de la date d'achat. Pendant la période de garantie, le fabricant s'engage, a
sa seule discrétion, a réparer ou remplacer l'article défectueux sans frais.

Ce produit a été congu spécifiquement pour une utilisation en dentisterie et est destiné a étre utilisé
uniquement par des professionnels des soins dentaires qualifiés, conformément aux instructions
contenues dans ce manuel d'utilisation. Cependant, nonobstant tout ce qui est contenu dans le présent
document, l'utilisateur sera en tout temps le seul responsable pour juger de I'adéquation du produit pour
l'usage qu'il prévoit d'en faire et la maniére de l'utiliser. Toute indication sur I'application de cette
technologie offerte par, ou au nom du fabricant, qu'elle soit écrite, verbale ou par démonstration, ne
dispense pas le professionnel des soins dentaires de son obligation de contrdler le produit et de porter
tout jugement professionnel concernant son utilisation.

A I'exception des garanties spécifiquement énoncées dans ce manuel d'utilisation, le fabricant ne fournit
aucune garantie de guelque nature que ce soit concernant le produit, qu'elle soit expresse ou implicite,
y compris, sans limitation, une quelcongue garantie quant a la qualité marchande ou a l'adéquation de
ce produit a un usage particulier. Toute réclamation dans le cas ou le produit serait endommagé ou
cassé pendant le transport devra étre faite aupres du transporteur dés sa découverte.

La garantie est valable dans des conditions normales d'utilisation. Tout dommage causé par un

accident, une utilisation abusive, une mauvaise utilisation, ou a la suite d'une réparation ou d'une
modification effectuée par une personne non agréée par le fabricant annule la garantie.

11. Limitation de responsabilité

Le fabricant, ses représentants et ses revendeurs n'ont aucune obligation ou responsabilité envers les
clients ou toute autre personne ou entité eu égard a quelconque responsabilité, perte ou dommage
causé ou supposé avoir été causé, directement ou indirectement, par un dispositif vendu ou fourni par
notre société, y compris, mais sans s'y limiter, toute interruption de service, toute perte commerciale ou
de bénéfices anticipés, ou tout dommage indirect résultant de I'utilisation ou du fonctionnement de
I'équipement.

Le fabricant se réserve le droit d'apporter des changements et modifications au produit a tout moment,
de réviser le présent document et d'apporter des changements a son contenu, sans obligation d'informer
quiconque de tels changements, modifications ou révisions.

12. Certification

Wirele-X est conforme aux normes suivantes : CEI 60601-1 (Sécurité) et CElI 60601-1-2 (Compatibilité
électromagnétique), y compris les tests d'immunité conduite et aux rayonnements comme spécifié pour
les équipements du Groupe 1 Classe B.

Wirele-X est couvert par le certificat de « Marquage de conformité CE ». Le dispositif porte le numéro
d'identification CE suivant :

g2

0344
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13. Représentant Européen Autorisé

Le Représentant Européen Autorisé habilité a prendre des engagements en notre nom :

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, PAYS-BAS.
Personne a contacter : M. Ton Pennings

Tél. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-mail : office@cepartner4u.com

14. Caractéristiques techniques

Le localisateur d'apex électronique Wirele-X est un dispositif médical électrique programmable
¢ Dispositif & alimentation interne
e Parties appliquées de type BF
e Ne convient pas a une utilisation en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec de
I'air, de I'oxygéne ou du protoxyde d'azote
e Fonctionnement continu
¢ Non-étanche aux liquides
e Le dispositif est destiné a une utilisation en intérieur uniqguement
e Conditions ambiantes pendant le stockage/le transport :
" Température : de -20 °C a +60 °C (de -4 °F a 140 °F)
" Humidité relative : 10 % & 90 %, sans condensation
® Pression atmosphérique : 106 kPa a 19 kPa
e Conditions ambiantes lors de I'utilisation du dispositif :
=" Température : de +10 °C a +40 °C (de 50 °F a 104 °F)
" Humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation
" Pression atmosphérique : 106 kPa a 70 kPa

Wirele-X est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié pour les
équipements de Groupe 1 Classe B.

Caractéristiques :

Dimensions : 66 x 32 x 22 mm

Poids : 20 g.

Type d'affichage : LED

Source d'alimentation :  Batterie lithium-ion polymere 3.7 V

Chargeur externe : Entrée : 230 V / 50-60 Hz ou 120 V / 50-60 Hz
Sortie : 5V DC

Information sur les radiocommunications

* Bluetooth® 5.0 a faible consommation d'énergie.

+ Bande de fréquence : 2,402 a 2,480 GHz.

* La puissance rayonnée effective est inférieure a 5 mW.
* Europe : UE EN 300 328 vV2.1.1.

« Etats-Unis : Identification de la FCC : RYYEYSHJN.
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15. Symboles reglementaires

Symboles normatifs :

Dispositif de classe Il

Courant continu

Consulter les instructions
d'utilisation

A
ted
iy

recyclés par votre fournisseur

dentiste agréé.

Limites de température

Limites d'humidité

Limites de pression atmosphérique

DR~ ! L

16. Contenu de la boite d'emballage
Vérifiez le contenu de la boite d'emballage avant utilisation :
® | ocalisateur d'apex Wirele-X -1 pc.

e Cable de mesure -1pc.

e Clip labial - 2pcs.

e Clip pour limes -2 pcs.

® Sonde tactile -1pc.

e Manuel d'utilisation -1pc.

® Chargeur - 1pc.

Remarque :

appliquées du dispositif.

-15 -

Parties appliquées de type BF

Fabricant

Date de fabrication

Recyclage : NE PAS JETER ! Ce produit et tous ses composants doivent étre

Mise en garde : La Iégislation limite la vente de cet appareil & un médecin ou un

Le cable de mesure avec le clip labial et le clip pour limes attachés constituent les parties



ANNEXE
Compatibilité électromagnétique

Remarques :

Wirele-X nécessite des précautions particulieres en ce qui concerne la compatibilité
électromagnétique.

Le dispositif doit étre installé et préparé comme décrit dans la section 6.2 « Mise en route ».
Certains types d'équipements de communication par RF sans fil tels que les téléphones portables
sont susceptibles d'interférer avec Wirele-X.

Les niveaux de rayonnement recommandés pour les équipements de communication par RF sans
fil spécifiés dans ce paragraphe doivent étre respectés.

Wirele-X ne doit pas étre utilisé a proximité ou au-dessus d'un autre appareil. Si cela ne peut étre
évité, il est nécessaire, avant l'utilisation clinique, de vérifier le bon fonctionnement du dispositif
dans les conditions d'utilisation.

Rayonnements électromagnétiques
Remarques :

Wirele-X est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique d'un établissement de
santé professionnel spécifié dans les tableaux ci-dessous.

L'utilisateur et/ou l'installateur du dispositif doit s'assurer gu'il est utilisé dans un environnement
adéquat.

De par ses caractéristiques d'EMISSION, cet équipement est approprié pour une utilisation dans
des zones industrielles et des hodpitaux (CISPR 11 Classe A). S'il est utilisé dans un cadre
résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement requise), cet équipement
peut ne pas offrir une protection adéquate contre les services de communications par
radiofréquences. Il est possible que l'utilisateur doive prendre des mesures visant & limiter ces
radiofréquences, comme le déplacement ou la réorientation de I'appareil.

Directives et déclaration du fabricant :
émissions électromagnétiques - Wirele-X

Wirele-X est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique d'un établissement de
santé professionnel spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de Wirele-X doit s'assurer qu'il est
utilisé dans un tel cadre.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - directive

Wirele-X utilise I'énergie RF uniquement pour son
fonctionnement interne. Ainsi, ses émissions RF sont trés

Emissions RF : i
Groupe 1 faibles et ne sont pas susceptibles de causer

CISPR 1L d'interférences avec les équipements électroniques situés
a proximité.
Emissions RF
Classe B

CISPR 11
En:lrigr?'ns Wirele-X convient a une utilisation dans tous les

1 510003 Conforme batiments, y compris les batiments d'habitation et ceux
CE| 61000-3-2 raccordés directement au réseau électrique public & basse
Variations de tension tension qui alimente les batiments & usage d'habitation.
/ émissions de Cont
scintillement ontorme
CEI 61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant :
immunité électromagnétique - Wirele-X

Wirele-X est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous ;
Le client ou l'utilisateur de Wirele-X doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

CEI160601-1-2
Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique -
directive

Décharge +8 kV au contact +8 kV au contact Le revétement de sol doit étre en bois,
électrostatique (ESD) en béton ou en carreaux de
CEI61000-4-2 +15KV A I'air +15KV & ['air céramique. Si Ig §ol es't recgulvgrt d'un
matériau synthétique, 'humidité
relative doit étre d'au moins 30 %.
Transitoires +2 kV pour Sans objet Sans objet
électriques les lignes d'alimentation
rapides/salves électriques
CEI61000-4-4 £1KV pourles
lignes entrée/sortie
Surtensions +1kV Sans objet Sans objet
Phase a phase
CEI61000-4-5 +2kV
Phase & terre
Chutes de tension 0%UT; 0,5 cycle Sans objet Sans objet
0% UT;1cycle
et
70 % UT;
25/30 cycles
Interruptions de 0%UT;
la tension 250/300 cycles

CEI61000-4-11
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Directives et déclaration du fabricant :
immunité électromagnétique - Wirele-X

Wirele-X est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous ;
Le client ou I'utilisateur de Wirele-X doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Test d’immunité

Test d'immunité

Test d'immunité

Champs magnétiques
de

fréquence de régime

30 Alm
50 ou 60 Hz

30 A/m
50 ou 60 Hz

Les champs magnétiques de
fréquence de régime doivent étre a
des niveau caractéristiques d'un
réseau électrique public a basse
tension représentatif, qui alimente les
batiments a usage domestique,

CEI161000-4-8 commercial ou hospitalier, dans un
cadre clinique.
Remarque :
e UT estla tension CA sur le secteur avant I'application du niveau de test.
Perturbations RF par | 3 Vrms 3Vrms Les équipements portables et mobiles
conduction de communications par RF ne doivent
150 kHz 3 80 MHz 150 kHz 3 80 MHz pasletre ut|||_ses aune dlstanog de toute
partie du Wirele-X, y compris les
cébles, inférieure a la distance de
6 Vrms dans les 6 Vrms dans les séparation recommandée, calculée a
bandes ISM 150 kHz a bandes ISM 150 kHz a parﬁr de |'équation applicable ala
80 MHz 80 MHz fréquence de I'émetteur.
CEl 61000-4-6 80 % AMa 1 kHz 80 % AM a 1 kHz Distance de séparation recommandée

RF par rayonnement

CEI61000-4-3

10 Vim

80 MHz & 2,7 GHz

10 Vim

d=117VP
d=117VP
d=23VP

80 MHz a 800 MHz
800 MHz 22,7 GHz

Dans laquelle P est la puissance de
sortie maximale de I'émetteur en watts
(W) d'aprés le fabricant de I'émetteur et
d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

-18 -




Directives et déclaration du fabricant :
immunité électromagnétique - Wirele-X

Wirele-X est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous ;
Le client ou l'utilisateur de Wirele-X doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité Test d’immunité Test d'immunité Test d'immunité

Les intensités de champs provenant
des émetteurs RF fixes, tels que
déterminés par une étude
électromagnétique du site,2 doivent étre
inférieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquence.b

Des interférences peuvent se produire a
proximité des équipements portant le
symbole suivant :

((‘i’))

Remarques :
o A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

o Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation des ondes électromagnétique
est affectée par I'absorption et la réflexion par les structures, les objets et les personnes.

a La puissance du champ des émetteurs fixes comme les stations pour les radiotéléphones cellulaires/sans fil et les
radios mobiles terrestres, radios amateurs, émissions de radio AM et FM et de télévision ne peut pas étre prévue en
théorie de maniere précise. Pour évaluer I'environnement électromagnétique résultant de la présence d'émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité du champ magnétique mesurée a I'endroit
ou Wirele-X est utilisé dépasse le niveau de conformité des RF ci-dessus, il convient de surveiller le Wirele-X afin
de s'assurer de son fonctionnement normal. Si un fonctionnement anormal est observé, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement du Wirele-X.

b Au-dela de la plage de fréquence 150 kHz a 80 MHz, les intensités du champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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Spécifications pour I'immunité du port du boitier aux équipements de
communication par RF sans fil.

Wirele-X est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel des
perturbations de radiofréquences rayonnées sont controlées.

L'utilisateur et/ou l'installateur du dispositif peut aider a éviter les interférences électromagnétiques en
maintenant les niveaux de rayonnement des équipements de communication par RF sans fil
(émetteurs) dans les limites de conformité spécifiées dans le tableau ci-dessous.

Niveau de rayonnement recommandé des équipements de communication
par RF sans fil
Bande de fréquence Ncisleigec?:ttszt Niveau de conformité Distancn?i(rj]iems;[;aration
380 — 390 MHz 27 Vim 27 Vim 0,3m
430 — 470 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
704 — 787 MHz 9 V/m 9V/m 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
1700 -1 990 MHz 28 VIm 28 VIm 0,3m
2400 -2 570 MHz 28 VIm 28 VIm 0,3m
5100 -5 800 MHz 9Vim 9V/m 0,3m
Remarque :
Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation des ondes électromagnétiques est
affectée par I'absorption et la réflexion par les structures, les objets et les personnes.
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RESERVE A L'USAGE DENTAIRE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Introduction

Félicitations, vous avez fait le bon choix avec I'écran d'affichage Wirele-X.
L'unité d'affichage permet d'afficher les mesures, I'état du systéme et d'autres informations pouvant étre
utiles a l'utilisateur, de maniére plus compléte et efficace.

La conception ergonomique de I'unité d'affichage Wirele-X en fait un choix de préférence dans les
cliniques dentaires modernes. Utilisant les avantages d'une technologie brevetée éprouvée, Wirele-X,
associé a une application de surveillance de pointe, I'unité d'affichage Wirele-X, permet d'obtenir des
performances optimales et une utilisation durable lors de la détermination de la longueur de travail.

3

Connection Lost

Affichage Wirele-X

1. Consignes d'utilisation

L'unité d'affichage Wirele-X est une application de surveillance qui affiche la progression des mesures
du localisateur d'apex Wirele-X par une présentation graphique sur son écran.

2. Contre-indications

L'utilisation de l'unité d'affichage Wirele-X n'est pas recommandée pour les patients porteurs d'un
pacemaker ou tout autre dispositif électrique implanté.



3. Avertissements

ACe produit ne doit étre utilisé que dans un cadre hospitalier, clinique ou dans des cabinets
dentaires par du personnel qualifié.

ANe pas utiliser ce dispositif a proximité d'autres appareils ou superposé a ceux-ci, cela pourrait
provoquer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, il convient de vérifier que
ce dispositif et les appareils avoisinants fonctionnent normalement.

A L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par
le fabricant de ce dispositif pourrait entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques, ou une diminution de I'immunité électromagnétique du dispositif et entrainer
un mauvais fonctionnement.

ALes dispositifs de communication par RF portables (y compris les périphériques tels que les
cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12
pouces) des composants de Wirele-X, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, les
performances de cet appareil pourraient étre dégradées.

A Ne pas laisser tomber, ne pas plier et ne pas percer I'appareil ; ne pasy insérer de corps étrangers
et ne pas placer d'objets lourds dessus. Les composants sensibles a l'intérieur pourraient étre
endommagés.

AL'écran du dispositif est en verre. Le verre peut se briser si I'appareil tombe sur une surface dure,
est soumis a un impact important ou est écrasé par un objet lourd. Si le verre s'écaille ou se
fissure, ne touchez pas le verre brisé et n'‘essayez pas de le retirer de l'appareil. Arrétez
immédiatement d'utiliser le dispositif et contactez votre distributeur pour obtenir des informations
sur la réparation, le remplacement ou le recyclage de I'appareil.

4. Précautions d'emploi

e Ne pas utiliser l'unité d'affichage Wirele-X a proximité d'appareils émettant des bruits
électromagnétiques tels qu'un négatoscope a tubes fluorescents, des visionneuses de films, des
appareils a ultrasons, etc.

e Les équipements de communication sans fil cellulaires, tels que les réseaux domestiques sans fil,
les téléphones portables, les téléphones sans fil et leurs stations d'accueil, etc., peuvent affecter
I'unité d'affichage Wirele-X et doivent étre maintenus a une distance d'au moins 30 cm (12 pouces)
des composants de l'appareil.

e Pendant le fonctionnement de l'appareil, protégez l'unité d'affichage Wirele-X des éventuelles
éclaboussures de liquides.

o N'utilisez pas 'unité d'affichage Wirele-X en présence de matériaux inflammables.

e L'unité d'affichage Wirele-X doit étre utilisée uniqguement avec les accessoires d'origine du
fabricant.

e Pour votre sécurité, veuillez utiliser des équipements de protection individuelle (gants, masques...).



5. Effets indésirables
Aucun.

6. Instructions détaillées

Allumez I'unité d'affichage en maintenant le bouton d'alimentation enfoncé pendant quelques secondes.

Bouton
d'alimentation

FOAUMTEC

Dental Solutions & Beyond




Apres un bref affichage du logo, I'écran d'accueil s'affiche et comporte les indications suivantes :

Etat de la connexion
Bluetooth au Wirele-X

Niveau de batterie de
I'unité de base

3

Connection Lost

Background

Bouton

Accueil Menu Paramétres

Volume
Sélection

Réglage de la Fonction Mode démo
luminosité

Sélection de la couleur Manuel dutilisation
de l'arriere-plan



Le localisateur d'apex Wirele-X et I'unité d'affichage communiquent via Bluetooth.
Allumez le Wirele-X et attendez qu'il se connecte a I'unité d'affichage.

Lorsque le Wirele-X est connecté a I'unité d'affichage, les LED bleues autour du bouton d'alimentation
du Wirele-X cessent de clignoter et le symbole « batterie du localisateur d'apex » doit apparaitre sur la
barre d'état de I'écran.

Wirele-X est connecté Niveau de batterie du
a l'unité d'affichage localisateur d'apex

08:10 ¥ } ©

Volume  Brightness  Background

A Le Wirele-X se connectera automatiquement a l'unité d'affichage lorsque le
Bluetooth de clle-ci est activé.



6.1 Test de connexion des cables

La fonction de test de connexion permet de Vvérifier l'intégrité des cables :

6.1.1 Insérez le cable de mesure avec le clip labial et le clip pour limes dans la prise du Wirele-

X. Le symbole =CE] « connexion du céble » doit apparaitre sur la barre d'état de I'écran,
indiquant que la connexion est correcte.

6.1.2 Vérifiez que le contact du clip pour limes et le clip labial sont propres, et connectez-les entre
eux.

6.1.3 Le symbole E‘Z'J‘:}: « test du cable » doit apparaitre sur la barre d'état de I'écran,
indiquant que le contact est bon.

6.1.4 Si le symbole @E}: n‘apparait pas, le cable de mesure ou le clip pour limes doit
étre remplacé.

Symbole du test de cable

08:10 @ 3 ©

S ElE =00=

Cable Connection Cable Test Apex Locator Battery

——
e —
—

Symbole de S
connexion du cable

Home Volume  Brightness  Background Settings




6.2 Mise en route

La progression de la lime dans le canal est affichée par les LED du dispositif Wirele-X. En mode
connecté avec l'unité d'affichage, la progression de la lime endodontique est affichée a I'écran tandis
que les LED du Wirele-X restent éteintes.

L'image dentaire affichée sur l'unité d'affichage est seulement une représentation d'un canal radiculaire
et peut ne pas coincider avec sa forme réelle. Comme avec tous les appareils de détermination de la
longueur, les barres affichées ne représentent pas la distance en millimetres ou tout autre échelle
linéaire.

Avant la premiére utilisation, il est recommandé de stériliser le clip labial, le clip pour limes et la sonde
tactile. Veuillez vous référer a la section 8 du manuel d'utilisation du Wirele-X pour plus d'informations.

A Avant de connecter le cable de mesure avec le clip labial et le
clip pour limes sur le patient, branchez le céble de mesure dans la prise du Wirele-X.

6.3 Localisation d'apex
6.3.1 Zones coronale et médiale

La progression de la lime dans le canal est représentée dans une petite icone en forme de dent sur le
cOté droit de I'écran.

145 @ X ©

Cable Connection Apex Locator Battery

Apex Locator Battery

5
4
4
4
‘

Home. Volume  Brightness  Background Home Volume  Brightness  Background




Le long de la zone pré-apicale, une vue agrandie de la progression dans le canal est représentée sur
limage agrandie de la racine par des barres bleues graduées de 2.0 a 1.0. La valeur numérique
correspondante apparait sur le c6té gauche de I'écran, sous I'image agrandie de la dent.

Wirele-X donne un retour audio de la progression de la lime sous forme d'une série de bips a cadence
progressive.

6.3.2 Zone apicale

La zone apicale est divisée en 11 barres colorées graduées de 1.0 a 0 (Apex), servant d'indication
visuelle de la progression de la lime. La valeur numérique apparait sur le c6té gauche de I'écran, sous
I'image de la dent. La progression de la lime dans la zone apicale est accompagnée d'une série de bips
a cadence variable. Lorsque la position apicale est atteinte (barre rouge au niveau du repere « 0 » et
indiquant « APEX »), un bip continu est émis.

La position apicale indiquée par Wirele-X correspond & la position de la pointe de la lime au niveau du
foramen apical mineur.

(Y

Apex Locator Battery

Début de la zone
apicale

Milieu de la zone

apicale

Position apicale

Volume  Brightness  Background
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6.3.3 Surinstrumentation

Une icone rouge en forme de « goutte de sang » et un avertissement sonore indiquent que la lime a
dépassé la position apicale. Les valeurs numériques en rouge passant de +0.1 a +0.5 indiquent la
profondeur relative de la surinstrumentation

et peuvent étre utiles lors de la détermination de la perméabilité du canal. Au-dela de la valeur +0.5,
l'indicateur « OVER » apparait.

11459 X @ 65% &

|

Cable Connection Apex Locator Battery

11459 X @ 65% &

|

Cable Connection Apex Locator Battery

Home Voume  Brightness  Background Home Voume  Brightness Background

Pour revenir a la position apicale, reculez doucement la lime jusqu'a ce que l'icne de « goutte de
sang » disparaisse et que l'indicateur « APEX » réapparaisse.

-11 -



6.4 Retour sonore

L'unité d'affichage Wirele-X est équipée d'un indicateur sonore qui accompagne la progression de la
lime a l'intérieur du canal et dans les zones pré-apicale et apicale. Cette fonction s'active en méme
temps que les d'affichage, et permet de suivre I'avancée de la lime dans la zone apicale, méme sans

voir I'écran. En appuyant sur la touche de volume, b Rl vous pouvez régler le volume sonore.

6.5 Mode veille automatique

L'unité d'affichage Wirele-X se mettra automatiquement en veille aprés 5 minutes d'inactivité.

Afin de prolonger la durée de vie de la batterie, pour rallumer I'unité d'affichage Wirele-X, touchez
I'écran ou appuyez sur le bouton Marche/Arrét.

Il est recommandeé d'éteindre le dispositif aprés avoir terminé les mesures en appuyant sur le bouton
Marche/Arrét et en sélectionnant Eteindre.

-12 -



6.6 Menu Parameétres
6.6.1 Activation du Wi-Fi

L'unité d'affichage Wirele-X peut étre connectée au réseau Wi-Fi pour télécharger les mises a jour de
I'unité et du localisateur d'apex Wirele-X.

e Pour activer le Wi-Fi, sélectionnez Paramétres.

e Sélectionnez l'onglet Wi-Fi.

e Réglez le Wi-Fi sur ON @@).

e Choisissez votre réseau WiFi et saisissez le mot de passe.

N45 @ % @ 65% @

e [ A
[ —— Apex Locator Battery Réseaux Wi-Fi
disponibles

Onglet Wi-Fi
Virtual Apex

User Manual

‘,ﬁ Change Interface

N Updates

Brightness  Background  Manual Demo

Parametres
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6.6.2 Activation du Bluetooth®

Le Bluetooth® doit étre activé pour connecter l'unité d'affichage et le localisateur d'apex Wirele-X.

A Le localisateur d'apex doit étre a une distance allant jusqu'a 5 m pour se connecter a l'unité
d'affichage.

e Pour activer le Bluetooth®, sélectionnez Parametres.
e Sélectionnez I'onglet Bluetooth®.
o Réglez le Bluetooth® sur ON @) .

e L'unité d'affichage reconnaitra automatiquement le localisateur d'apex et s'affichera sous « Mon
appareil ».

145 @ % @ 65% @

B ()
Cable Connection Apex Locator Battery

Mon dispositif
de localisation

d'apex
Bluetooth
Onglet Bluetooth® Virtual Apex
(3% user Manual DISpQSItIf de
localisation

d'apex disponible

[:!\i Change Interface

L_‘J_’_J Updates

Rechercher des
dispositifs de
localisation

Homs  Vokme  Bightness Beckorocnd  Wewall  Tideme d'apex

Parametres

Dans le cas ou la connexion ne peut pas étre établie automatiquement.
® Appuyez sur le bouton « SCAN » et attendez que les dispositifs disponibles soient détectés.
® Votre dispositif de localisation d'apex sera affiché sous « Appareils disponibles ».

® Sélectionnez votre dispositif.

-14 -



6.6.3 Fonction Apex Virtuel

L'apex virtuel permet de marquer une position prédéterminée a la distance requise de l'apex. Lorsque
la fonction Apex Virtuel est activée, I'utilisateur obtient une indication visuelle et audio claire lorsque la
pointe de la lime a atteint la position sélectionnée prées de l'apex.

Pour activer la fonction Apex Virtuel ou pour modifier la position de la marque d'apex virtuel, suivez les
étapes ci-apres :
e Appuyez sur le bouton « Parameétres » et accédez a l'onglet « Apex virtuel » dans le menu des
paramétres.
e Utilisez la molette sur le co6té droit de I'écran de réglage de I'apex virtuel pour définir la position de
I'apex virtuel (repéres de I'échelle 0.1 a 1.0).

M45 € % O M45 € % O

[ Apex Locator Battery

Cable Connection Apex Locator Battery

SETTINGS SETTINGS

= WiFi Virtual Apex setting

= WiFi Virtual Apex setting o
1.0~

)

N 1.0~
X Bluetooth -

. Bluetooth
Virtual Apex

Virtual Apex

User Manual User Manual

FE Change Interface

FE Change Interface

\l/ Updates \l/ Updates

(TN OFF

Volume  Brightness  Background  Manual Demo Volume  Brightness  Background  Manual Demo Settings

Bouton Parametres Fonction Apex Virtuel désactivée

Onglet Apex Virtuel
9 P Molette de I'Apex Virtuel

e Pour désactiver I'Apex Virtuel, placez la molette sur la position « 0 » de I'échelle (OFF).

-15 -



Lorsque la fonction Apex Virtuel est activée, la marque d'apex virtuel et sa position s'affichent sur
I'image de la dent sur I'écran principal.

Lorsque la pointe de la lime atteint la position de I'apex virtuel et pendant que la lime continue sa
progression, un son spécial « Apex virtuel » retentit, clairement distinct du retour audio habituel.

Lorsque le véritable « APEX » est atteint, le bip continu est émis, comme d'habitude. Si la lime dépasse
I'apex, l'icdne « goutte de sang » apparait et un signal d'avertissement sonore s'active tel que décrit
dans la section 6.3.3 « Surinstrumentation ».

1M45 9 % ©

SCs

Cable Connection Apex Locator Battery

Position de I'apex
virtuel

Background
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6.6.4 Sélection de la langue du manuel d'utilisation

Le manuel d'utilisation du Wirele-X est fourni dans différentes langues. Vous pouvez sélectionner la
langue dans laguelle le manuel d'utilisation sera affiché.

e Pour choisir votre langue, sélectionnez Paramétres.
e Sélectionnez I'onglet Manuel d'utilisation.
e Choisissez votre langue.

Apex Locator Battery

Langue du manuel
sélectionnée

R ) . por
s WEFT

)B Bluetooth

= Francais

Virtual Apex

—~@ Espafiol
| 19 User Manual

Onglet Langue P‘i Change Interface

du manuel

d'utilisation () | Updates

Home Volume  Brightness Background  Manual

Parametres
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6.6.5 Modification de l'interface

Il est possible de choisir parmi plusieurs options graphiques pour l'interface de I'unité d'affichage Wirele-
X. Pour chaisir l'interface graphique

e Sélectionnez Parametres.
e Sélectionnez I'onglet Modifier l'interface.
e Sélectionnez votre présentation graphique préférée.

1145 @ % 9 65%

Apex Locator Battery

—
o WiFi

)B Bluetooth

E Virtual Apex

User Manual

Sélectionnez votre
 Change Interface interface préférée

J Updates
Onglet Interface =

Home Volme  Brightness  Background  Manual

Parametres
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6.6.6 Mises a jour

Lorsque l'unité d'affichage Wirele-X est connectée au réseau Wi-Fi, le dispositif recherche

automatiqugment les mises a jour disponibles. Lorsque des mises a jour logicielles sont disponibles, le
L - o ha . X . ;

symbole m“m ises a jour apparait a I'écran avec le nombre de mises a jour disponibles :

0 - une mise a jour disponible pour I'unité d'affichage ou le localisateur d'apex.

@ - deux mises a jour disponibles, une pour l'unité d'affichage et une autre pour le localisateur d'apex.

Pour effectuer la mise a jour du logiciel

e Sélectionnez Paramétres.
e Sélectionnez l'onglet Mises a jour.

A Pendant la mise a jour du localisateur d'apex ou de l'unité d'affichage, le chargeur doit étre
connecté.

e Appuyez sur le bouton « Mettre a jour maintenant » pour lancer la mise a jour. La progression de
la mise a jour sera affichée durant le processus.
e Lamise a jour sera terminée automatiquement et la nouvelle version du logiciel sera présentée.

Mises a jour
disponibles
N45 9 X @

[

Updates Apex Locator Battery

Démarrer la mise a jour
de l'unité d'affichage

X Blvetooth nit Mise & jour en cours

E Virtual Apex

Démarrer la mise a jour

Cge:‘t:a“aw’ @ du localisateur d'apex

Eﬂﬂ Change Interface T Viriien

"/ User Manual

| N Updates

Onglet
Mises a jour

Home Volme  Brightness Background  Manual Demo

Parametres
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7. Chargement de la batterie

L'unité d'affichage Wirele-X est un appareil portable alimenté par une batterie rechargeable a lithium-
ion.

Le niveau de batterie est affiché en haut a droite de I'écran.

@ Prisedu
chargeur
Niveau de
batterie
|
e e e—
Pour recharger la batterie :
. Branchez le chargeur sur le secteur.
. Branchez le cable du chargeur dans la prise du chargeur.
A N'essayez pas de remplacer la batterie interne

rechargeable lithium-ion. Cela peut étre dangereux si la batterie de remplacement n'est pas du
bon type. Contactez votre distributeur pour un remplacement en usine.

Veuillez utiliser uniquement l'adaptateur secteur
d'origine fourni avec le dispositif Wirele-X.

-20-



8. Entretien, nettoyage et stérilisation

8.1 Généralités

Le dispositif ne contient aucune piéce réparable par |'utilisateur. L'entretien et la réparation doivent
étre effectués uniquement par du personnel qualifié.

L'unité d'affichage Wirele-X doit étre nettoyée a 'aide d'une lingette ou d'un chiffon doux imprégné
d'une solution désinfectante et détergente sans aldéhyde (un bactéricide et un fongicide).

9. Dépannage
Veuillez consulter les solutions proposées avant d'appeler le service client.
# Probleme Solution
Veuillez d'abord charger la batterie pendant
L'appareil ne s'allume pas ou le svstéme une demi-heure, puis maintenez le bouton
1 pp P Y d'alimentation enfoncé pour forcer l'arrét de
plante r ) !
appareil. Enfin, appuyez sur le bouton
d'alimentation pour démarrer normalement.
Veuillez d'abord maintenir le bouton
5 L'écran tactile ne fonctionne pas ou n'est d'alimentation enfoncé pour effectuer un arrét
pas assez sensible forcé. Ensuite, appuyez sur le bouton
d'alimentation pour démarrer normalement.
3 L'appareil ne peut pas accéder a Internet Redémarrez le routeur sans fil ou accédez aux
via un réseau sans fil Parametres et redémarrez le Wi-Fi.
Veuillez d'abord maintenir le bouton
4 L'appareil ne peut pas sortir du mode d'alimentation enfoncé pour effectuer un arrét
veille forcé. Ensuite, appuyez sur le bouton
d'alimentation pour démarrer normalement.

10. Garantie

L'unité d'affichae Wirele-X est garantie 12 mois a compter de la date d'achat. Les accessoires (cables,
batteries, etc.) sont garantis 6 mois a compter de la date d'achat. Pendant la période de garantie, le
fabricant s'engage, a sa seule discrétion, a réparer ou remplacer l'article défectueux sans frais.

Ce produit a été congu spécifiquement pour une utilisation en dentisterie et est destiné a étre utilisé
uniquement par des professionnels des soins dentaires qualifiés, conformément aux instructions
contenues dans ce manuel d'utilisation. Cependant, nonobstant tout ce qui est contenu dans le présent
document, l'utilisateur sera en tout temps le seul responsable pour juger de I'adéquation du produit pour
l'usage qu'il prévoit d'en faire et la maniére de l'utiliser. Toute indication sur l'application de cette
technologie offerte par, ou au nom du fabricant, qu'elle soit écrite, verbale ou par démonstration, ne
dispense pas le professionnel des soins dentaires de son obligation de contrdler le produit et de porter
tout jugement professionnel concernant son utilisation.

A l'exception des garanties spécifiquement énoncées dans ce manuel d'utilisation, le fabricant ne fournit
aucune garantie de guelque nature que ce soit concernant le produit, qu'elle soit expresse ou implicite,
y compris, sans limitation, une quelconque garantie quant a la qualité marchande ou a I'adéquation de
ce produit a un usage particulier. Toute réclamation dans le cas ou le produit serait endommagé ou
cassé pendant le transport devra étre faite auprés du transporteur des sa découverte.
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La garantie est valable dans des conditions normales d'utilisation. Tout dommage causé par un

accident, une utilisation abusive, une mauvaise utilisation, ou a la suite d'une réparation ou d'une
modification effectuée par une personne non agréée par le fabricant annule la garantie.

11. Limitation de responsabilité

Le fabricant, ses représentants et ses revendeurs n'ont aucune obligation ou responsabilité envers les
clients ou toute autre personne ou entité eu égard a quelconque responsabilité, perte ou dommage
causé ou supposé avoir été causé, directement ou indirectement, par un dispositif vendu ou fourni par
notre société, y compris, mais sans s'y limiter, toute interruption de service, toute perte commerciale ou
de bénéfices anticipés, ou tout dommage indirect résultant de I'utilisation ou du fonctionnement de
I'équipement.

Le fabricant se réserve le droit d'apporter des changements et modifications au produit a tout moment,
de réviser le présent document et d'apporter des changements a son contenu, sans obligation d'informer
quiconque de tels changements, modifications ou révisions.
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12. Caractéristiques techniques

e Dispositif a alimentation interne
e Ne convient pas a une utilisation en présence de mélanges anesthésiques inflammables avec de
I'air, de l'oxygéne ou du protoxyde d'azote
e Fonctionnement continu
e Non-étanche aux liquides
e Le dispositif est destiné & une utilisation en intérieur uniqguement
e Conditions ambiantes pendant le stockage/le transport :
=" Température : de -20 °C a +60 °C (de -4 °F a 140 °F)
" Humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation
" Pression atmosphérique : 106 kPa a 19 kPa
e Conditions ambiantes lors de I'utilisation du dispositif :
" Température : de +10 °C & +40 °C (de 50 °F & 104 °F)
® Humidité relative : 10 % a 90 %, sans condensation
® Pression atmosphérique : 106 kPa a 70 kPa

Déclaration de conformité FCC

Le présent équipement a été testé et déclaré conforme aux limitations pour appareils numériques de
classe B, aux termes de la Section 15 du reglement de la FCC. Ces limites sont congues pour fournir
une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet
équipement génere, utilise et peut émettre des radiofréquences et, s'il n'est pas installé et utilisé
conformément aux directives, il peut provoquer des interférences préjudiciables aux communications
radio. ependant, il n'y a aucune garantie que des interférences ne se produiront pas dans une
installation particuliere. Si cet appareil provoque des interférences nuisibles a la réception radio ou
télévision, ce qui peut étre déterminé en éteignant et en rallumant I'appareil, l'utilisateur est invité a
essayer de corriger les interférences par I'une ou plusieurs des mesures suivantes :

» Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

» Augmenter la distance de séparation entre I'appareil et le récepteur.

» Brancher I'équipement a une prise de courant faisant partie d'un autre circuit que celui sur lequel

est branché le récepteur.
» Consultez un revendeur agréé ou un représentant d'entretien pour obtenir de l'aide.

Caractéristiques :

Dimensions : 110 x 195 x 9 mm

Poids : 260 g.

Type d'affichage : 7" IPS 1024x600

Source d'alimentation : Batterie polymere lithium-ion 3450 mAh

Chargeur externe : Entrée : 230 V / 50-60 Hz ou 120 V / 50-60 Hz
Sortie : 5V DC
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Einfihrung

Herzlichen Gluckwunsch, Sie haben mit Wirele-X eine gute Wahl getroffen. Dank seines
ergonomischen, benutzerfreundlichen Designs ist Wirele-X eine bevorzugte Wahl in modernen
Zahnkliniken

Wirele-X nutzt die Vorteile einer bewahrten, patentierten Technologie und ist ein praziser,
benutzerfreundlicher Apex Locator, der entweder von erfahrenen Endodontie-Experten oder von
qualifizierten Zahnérzten, die Wurzelkanalbehandlungen durchfihren, verwendet werden kann. Das
benutzerdefinierte Farbgrafikdisplay von Wirele-X trdgt zu einer optimalen Leistung bei der
Bestimmung der Arbeitsléange bei.

Wirele-X Apex Locator

1. Indikationen zur Verwendung

Wirele-X ist ein elektronisches Gerat zur Apex-Lokalisation und zur Bestimmung der Arbeitslange
wahrend einer Wurzelkanalbehandlung. Das Geréat ermdglicht es, korrekte Ergebnisse in
Wurzelkanalen mit unterschiedlichen Bedingungen - trocken und feucht - zu erzielen.

2. Kontraindikationen

Wirele-X wird nicht zur Verwendung bei Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen implantierten
elektrischen Geraten empfohlen.



3. Warnhinweise

ADieses Produkt darf nur in Krankenh&usern, Kliniken oder Zahnarztpraxen verwendet werden,
und zwar entweder von erfahrenen Endodontie-Experten oder von qualifizierten Zahnarzten, die
Wurzelkanalbehandlungen durchfuhren.

ADie Verwendung dieses Gerats neben oder mit anderen Geréten sollte vermieden werden, da
dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren kdnnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig
ist, sollten dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um zu Uberpriifen, ob sie
ordnungsgemaf funktionieren.

ADie Verwendung von anderem als dem vom Hersteller dieses Gerats angegebenen bzw.
gelieferten Zubehor, Messwertaufnehmern und Kabeln kann zu erhdhten elektromagnetischen
Aussendungen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats fuhren
und einen unsachgemaéRen Betrieb zur Folge haben.

ATragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlielich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil von Wirele-X
verwendet werden, einschliellich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu
einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

4. VorsichtsmalRnahmen

e Verwenden Sie Wirele-X nicht in der Nahe von Geraten, die elektromagnetisches Rauschen
aussenden, wie z. B. RoOntgengerdte mit Leuchtstofflampen, Filmbetrachtungsgerate,
Ultraschallgerate usw.

¢ Drahtlose Kommunikationsgerate wie drahtlose Heimnetzwerke, Mobiltelefone, schnurlose Telefone
und deren Basisstationen usw. kdnnen den Betrieb von Wirele-X beeintrachtigen und sollten daher
mindestens 30 cm von jedem Teil des Gerats entfernt sein.

e Schitzen Sie Wirele-X wéahrend des Betriebs des Gerats vor gelegentlichem Verschutten von
Flussigkeiten.

e Wirele-X darf nicht in der Nahe von brennbaren Materialien verwendet werden.
e Wirele-X sollte nur mit dem Originalzubehér des Herstellers verwendet werden.

e Um die Ubertragung von Infektionserregern zu verhindern, wird dringend empfohlen, wahrend des
endodontischen Eingriffs ein Kofferdamsystem zu verwenden.

e Um sicherzustellen, dass Kurzschliisse die Messungen nicht beeintrachtigen, ist bei Patienten mit
Metallkronen, Bricken oder groRen Metallfillungen besondere Vorsicht geboten (vermeiden Sie
jeden Kontakt der Feile oder des Lippenhakens mit Metallen).

e Hohe Konzentrationen von Natriumhypochlorit kdnnen zu einer geringeren Genauigkeit der
Messungen flhren. Fir die Bestimmung der Arbeitslange empfehlen wir die Verwendung von
Natriumhypochloritldsung in einer Konzentration von maximal 3%.

¢ Achten Sie darauf, dass der Wurzelkanal ausreichend feucht ist, um die Zuverlassigkeit der Messung
zu gewahrleisten.

e Achten Sie darauf, dass die Feile nicht mit anderen Instrumenten in Beriihrung kommt.

e Vermeiden Sie iibermaRige Flussigkeiten in der Zahnhohle, um ein Uberlaufen und falsche
Messungen zu vermeiden.

e Zahne mit offenen Apizes kénnen ungenaue Ergebnisse liefern.

e Der Apex Locator kann mdglicherweise nicht unter allen Bedingungen korrekte Messungen liefern.
Es wird in jedem Fall empfohlen, vor der Verwendung des Geréts eine Réntgenaufnahme zu machen
und die mit beiden Methoden erzielten Ergebnisse zu vergleichen.

e Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte persodnliche Schutzausrustung (Handschuhe, Maske).
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5.

Keine.

6.
6.1

Unerwiinschte Reaktionen

Schritt-fur-Schritt-Anleitung

Test der Kabelverbindung

Um die Kabel zu tiberpriifen, verfiigt Wirele-X tber eine Funktion zum Verbindungstest:

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

6.2

Stecken Sie das Messkabel mit dem
angebrachten Lippenhaken und dem Feilenclip
in die Geratebuchse.

Vergewissern Sie sich, dass die Kontakte des
Feilenclips und des Lippenhakens sauber sind,
und stellen Sie eine Verbindung zwischen ihnen
her.

Die LEDs aller Balken leuchten auf und zeigen
an, dass die Kabel richtig angeschlossen sind
(Abb. 1).

Wenn die LEDs an den Balken nicht aufleuchten,
sollte das Messkabel oder der Feilenclip
ausgetauscht werden.

Erste Schritte

Abb. 1

Vor dem ersten Gebrauch wird empfohlen, den Lippenhaken, den Feilenclip und die Beriihrungssonde
zu sterilisieren. Weitere Informationen zur Wartung von Wirele-X finden Sie in Abschnitt 8.

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

Trennen Sie das Ladegerat vom Gerat, falls es
angeschlossen ist, und schalten Sie das Gerat
durch Druicken der Ein/Aus-Taste ein. Blinkende
blaue LEDs um die Ein/Aus-Taste zeigen an,
dass das Gerét eingeschaltet ist (Abb. 2).

Bevor Sie das Messkabel mit dem angebrachten
Lippenhaken und Feilenclip an den Patienten
anschlieRen, stecken Sie das Messkabel in die
Gerétebuchse.

Hangen Sie den Lippenhaken an der Lippe des
Patienten ein

<«4— Lippenhaken

Abb. 2

Fihren Sie die Wurzelkanal-Feile vorsichtig in den Wurzelkanal ein und verbinden Sie
den Feilenclip mit der Feile (um préazise Messungen zu gewahrleisten, sollte die

Feilengrof3e an den Kanaldurchmesser angepasst werden).
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Alternativ kdnnen Sie auch die Berlhrungssonde verwenden, um einen elektrischen
Kontakt mit der Wurzelkanal-Feile herzustellen.

4
“{»—-—-ﬂlm -

T & |

Feilenclip Bertihrungssonde

6.2.5 Der erste grine Balken leuchtet auf, und es
ertont ein doppelter Piepton.

(Abb. 3).

Das Fehlen des ersten griinen Balkens und des
Tonsignals weist auf eine fehlerhafte
Verbindung hin.

Trennen Sie in diesem Fall das Messkabel vom
Patienten, Uberprifen Sie die
Kabelverbindungen, reinigen Sie den Kontakt
zwischen Feilenclip und Beriihrungssonde,
befeuchten Sie gegebenenfalls den Wurzelkanal
und beginnen Sie erneut.

Vor Beginn der Messungen sind keine weiteren
Einstellungen erforderlich.

Abb. 3

6.3  Apexlokalisierung
6.3.1 Apikale Zone

Fihren Sie die Wurzelkanal-Feile langsam in den Wurzelkanal ein. Die Position der Feile in der apikalen
Zone wird durch 3 Balken angezeigt: 1.0, 0.5 und 0.0 (Abb. 4, Abb. 5 und Abb. 6).

Der Vorschub der Feile in der apikalen Zone wird von einer Reihe von Piepténen mit variabler Frequenz
begleitet. Wenn die apikale Position erreicht ist (orangefarbener Balken an der Markierung ,,0.0%), ertént
ein Dauerton (Abb. 6).



Die durch Wirele-X angezeigte apikale Position entspricht der Position der Feilenspitze am Foramen
apicale.

Beginn der . .
Apikalen Zone Mitte dze(r)r?glkalen Apikale Position

Abb. 4 Abb. 5 Abb. 6

6.3.2 Uberinstrumentierung

Der letzte rote Balken und der Warnton zeigen an, dass die Feile den
Apex Uberschritten hat. (Abb. 7).

Um in die apikale Position zuriickzukehren, ziehen Sie die Feile
vorsichtig zuriick, bis der letzte rote Balken verschwindet und die
Anzeige ,,0.0“ wieder erscheint.

Hinweis: Die in der praapikalen und apikalen Zone angezeigten
Werte dienen als praktische Referenz, um die Position
der Feilenspitze im Verhaltnis zum Apex zu beurteilen,
sie stellen jedoch nicht den tatsachlichen Abstand zum
Apex in mm dar.

Abb. 7



6.3.3 Abschluss der Messungen

® Trennen Sie den Lippenhaken und den Feilenclip vom Patienten, bevor Sie das Messkabel aus der
Geratebuchse ziehen.

® Schieben Sie den Feilenstopper zum ausgewaéhlten Referenzpunkt am Zahn.

e Entfernen Sie die Feile vorsichtig aus dem Kanal und messen Sie die apikale Lange zwischen dem
Stopper und der Feilenspitze.

e Die Bestimmung der Arbeitslange fur die Kanalformung unterliegt dem professionellen Urteil des
Zahnarztes. In den meisten Féllen ergibt die Subtraktion von 0,5 mm von der gemessenen apikalen
Lange eine klinisch akzeptable Arbeitslange. Dennoch sollte der Zahnarzt in jedem Fall die richtige
Arbeitslange auf der Grundlage seiner Erfahrung, der Messwerte des Apex-Locators, der
Rontgenbilder und anderer verfiigbarer Daten festlegen.

6.4  Akustische Ruckmeldung

e Wirele-X ist mit einem akustischen Indikator ausgestattet, mit dem der Vorschub der Feile im Kanal
in den praapikalen und apikalen Zonen uberwacht werden kann. Diese Funktion wird parallel zu den
LEDs aktiviert und erméglicht die Uberwachung des Feilenvorschubs in der apikalen Zone, auch
wenn das Gerat auRer Sichtweite ist.

6.5 Automatische Abschaltung

Wirele-X schaltet sich automatisch aus, wenn es langer als 5 Minuten nicht verwendet wird. Um die
Akku-Lebensdauer zu verlangern, wird empfohlen, das Geréat nach Abschluss der Messungen durch
Driicken der Ein/Aus-Taste auszuschalten.



7.

Aufladen des Akkus

Wirele-X ist ein batteriebetriebenes tragbares Gerat, das mit einem Lithium-lonen-Akku betrieben wird.

Wenn der Akku leer ist, beginnt die Anzeige BAT LOW zu blinken (Abb. 8). Wirele-X setzt den normalen
Betrieb auch bei niedrigem Akkustand fort, sodass noch mehrere Behandlungen mdglich sind, bevor
sich das Gerat ausschaltet.

Abb. 8

Aufladen des Akkus:

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5

7.6

SchlieRen Sie die Messungen ab und trennen Sie das Messkabel vom Patienten.
Trennen Sie das Messkabel vom Gerét.

Verbinden Sie das Ladegerat mit der Stromversorgung.

Stecken Sie das Ladekabel in die Geratebuchse.

Wenn der Akku geladen wird, blinkt die Anzeige BAT LOW rot.

Wenn der Ladevorgang abgeschlossen ist, schaltet sich die BAT LOW-Anzeige aus und die
blaue LED um die Ein/Aus-Taste schaltet sich ein.

Aweihrend des Aufladens sollten sich das Ladegerat und das Gerét aulRer Reichweite

des Patienten befinden (mindestens 1,5 m vom Patienten entfernt).

Wenn der Akku vollsténdig entladen ist und sich das Gerét nicht einschalten lasst, wenden Sie sich an
Ihren Handler vor Ort, um den Akku auszutauschen.



8. Wartung, Reinigung und Sterilisation
8.1

e Das Geréat enthalt keine vom Anwender zu wartenden Teile. Die Wartung und Reparatur sollte nur
von werkseitig geschultem Servicepersonal durchgefiihrt werden.

Allgemeines

e Alle Teile, die mit potenziell infektidsen Stoffen in Beriihrung gekommen sind, sollten nach jedem
Gebrauch gereinigt werden:

Lippenhaken, Feilenclip und Beruhrungssonde sollten zwischen den Behandlungen desinfiziert
und durch Autoklavieren sterilisiert werden. Bitte befolgen Sie das in Abschnitt 8.2 beschriebene
,Desinfektions- und Sterilisationsverfahren®.

Die maximale Anzahl der Sterilisationszyklen betragt:

« Feilenclip: 120.

« Lippenhaken: 120.

« Beriihrungssonde: 120.

Das Messkabel und das Gerat sollten mit einem Papiertuch oder einem weichen Tuch gereinigt

werden, das mit einer aldehydfreien Desinfektions- und Reinigungsldsung (bakterizid und fungizid)
getrankt ist.

A Bitte beachten Sie, dass das Messkabel nicht autoklaviert werden kann.

A Die Verwendung anderer als der oben genannten Mittel kann das Gerat und sein
Zubehor beschadigen.

8.2 Desinfektions- und Sterilisationsverfahren

Einzelheiten und

# | Vorgehensweise . .
9 Warnhinweise

Anweisungen

Keine besonderen
Anforderungen

1 | Vorbereitung am Ort
der Verwendung vor
der Behandlung

Keine besonderen
Anforderungen

2 | Vorbereitung zur
Dekontamination/
Vorbereitung vor der
Reinigung

3 Reinigung:
Automatisiert

Das Zubehor ist nicht fur
die maschinelle Reinigung
vorgesehen

4 Reinigung: Manuell

Reinigen Sie das Zubehor
mit einer geeigneten
Burste oder einem in einer
Desinfektionsldsung
getrankten Handtuch

- Der Feilenclip sollte wahrend der
Reinigung aktiviert werden (mehrmals
driicken und loslassen)

- Nach der Reinigung sollten keine
sichtbaren Verunreinigungen auf dem
Zubehor verbleiben

5 Desinfektion

- Weichen Sie die
erforderlichen
Zubehorteile in einer
Desinfektionslésung ein,

- Beachten Sie die Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers
(Konzentration, Einwirkzeit usw.)

-10 -




Einzelheiten und

# | Vorgehensweise | Anweisungen . .
9 9 Warnhinweise
- die nach Mdglichkeit mit - Verwenden Sie keine
einem proteolytischen Desinfektionslosung, die  Aldehyd,
Enzym kombiniert ist. Phenol oder andere Produkte enthalt,
- Spulen Sie die die die Zubehorteile beschadigen
Zubehérteile griindlich kénnten.
unter flieBendem
Wasser ab.
6 Trocknen Keine besonderen
Anforderungen
7 | Wartung, Inspektion Keine besonderen
und Priifung der Anforderungen
Zubehdrteile.
8 | Verpackung Verpacken Sie die - Priifen Sie die vom Hersteller
Zubehdrteile in angegebene Glltigkeitsdauer des
Sterilisationsbeuteln Beutels, um die Haltbarkeit des
Sterilisierguts zu bestimmen
- Verwenden Sie eine Verpackung, die
bis zu einer Temperatur von 141 °C
(286 °F) bestandig ist.
9 | Sterilisation - Dampfsterilisation bei - Befolgen Sie die vom Hersteller
135 °C (275 °F) wahrend angegebenen Wartungs- und
10 Minuten in einem Betriebsverfahren des Autoklaven.
Schwerkraftautoklaven - Es durfen nur die
(Tischmodell, Typ N) Sterilisationsparameter verwendet
- Trocknungszeit nach der werden, die validiert wurden und dem
Sterilisation - 30 Minuten Anwender in diesem
Benutzerhandbuch zur Verfiigung
gestellt werden.
10 | Lagerung Bewahren Sie die Die Sterilitat kann nicht garantiert

sterilisierten Zubehorteile
in Sterilisationsbeuteln in
einer trockenen und

sauberen Umgebung auf.

werden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist (Uberprifen Sie die
Verpackung, bevor Sie die
Zubehorteile verwenden).
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9.

Fehlerbehebung

Bitte die vorgeschlagenen Lésungen vor Kontaktaufnahme mit dem Kundendienst lesen.

Problem

Mogliche Ursache

Losung

Das Gerat lasst sich
durch Driicken der Taste

w nicht einschalten.

1. Die Taste funktioniert nicht
richtig
2. Der Akku ist schwach

3. Der Akku ist vollig entladen

4. Elektronische Fehlfunktion

1. Driicken Sie mehrmals die

Taste W

2. Laden Sie den Akku

3. Kontaktieren Sie lhren
Kundendienst

4. Kontaktieren Sie lhren
Kundendienst

Das Gerat geht wahrend
der Messung aus

Der Akku ist schwach

Laden Sie den Akku

Das Gerat zeigt keinen
Feilenvorschub innerhalb
des Kanals an

1. Schlechter elektrischer
Kontakt

2. Elektronische Fehlfunktion

1. Fihren Sie einen
Kabelverbindungstest durch,
wie in Abschnitt 6.1
beschrieben.

2. Kontaktieren Sie lhren
Kundendienst

Falsche Messungen

1. Trockener/kalzifizierter
Wurzelkanal

2. Restaurationsbehandlung,
leitender Durchgang ist
blockiert

3. Uberlauf von Blut oder
Spuilflussigkeit bietet einen
Stromleitpfad auf3erhalb
des Kanals

4. Tiefe Karies liefert einen
Stromleitpfad auf3erhalb
des Kanals

5. Metallkrone oder
Metallfullung bilden einen
Stromleitpfad auRBerhalb
des Kanals

6. Perforation

7. Grol3er lateraler Kanal

1. Spilen Sie den Kanal

2. Entfernen Sie die alte
Waurzelfullung, um den Weg
freizumachen, und spiilen
Sie den Kanal.

3. Trocknen Sie die
Uberschissige Flissigkeit

4. Blockieren Sie den externen
Stromleitpfad

5. Vermeiden Sie den Kontakt
zwischen der Feile und der
Metallkrone/Fullung

6. Entfernen Sie die Feile,
verschlieRen Sie die
Perforation und wiederholen
Sie die Messung, indem Sie
die Feile vorsichtig in den
Kanal einfiihren.

7. Versuchen Sie, die
Messungen fortzusetzen
(schieben Sie die Feile
behutsam in Richtung Apex
vor, bis regelmagige
Messwerte angezeigt
werden)
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10. Garantie

Fir wirele-X gilt eine Garantie von 24 Monaten ab dem Kaufdatum. Fiir die Zubehérteile (Kabel,
Batterien usw.) gilt eine Garantie von 6 Monaten ab dem Kaufdatum. Der Hersteller verpflichtet sich,
innerhalb der Garantiezeit nach eigenem Ermessen das defekte Teil kostenlos zu reparieren oder zu
ersetzen.

Dieses Produkt wurde speziell fur die Verwendung in der Zahnmedizin entwickelt und darf nur von
qualifiziertem zahnarztlichem Fachpersonal geméaR den Anweisungen in diesem Handbuch verwendet
werden. Ungeachtet der hierin enthaltenen Angaben ist der Anwender zu jeder Zeit allein dafir
verantwortlich, die Eignung des Produkts fiir den beabsichtigten Zweck und die Methode seiner
Verwendung zu bestimmen. Jegliche vom Hersteller oder im Namen des Herstellers angebotene
Anleitung zur Technologieanwendung, sei es in schrifticher oder mindlicher Form oder durch
Vorfuihrung, entbindet den Zahnarzt nicht von seiner Verpflichtung, das Produkt zu kontrollieren und alle
fachlichen Beurteilungen beziglich seiner Verwendung vorzunehmen.

Mit Ausnahme der speziell in diesem Handbuch aufgefiihrten Garantien gibt der Hersteller keinerlei
ausdruckliche oder stillschweigende Garantien oder Gewahrleistungen fur das Produkt, einschlie3lich
und ohne Einschrankung jeglicher Garantien hinsichtlich der Marktgangigkeit oder der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Sdmtliche Reklamationen wegen Beschadigung oder Bruch des Produkts wahrend
des Transports sind dem Spediteur unverziiglich nach Feststellung mitzuteilen.

Die Garantie gilt unter normalen Verwendungsbedingungen. Jegliche Schéaden, die durch Unfélle,
Missbrauch, unsachgemafRen Gebrauch oder durch eine nicht vom Hersteller autorisierte Wartung oder
Modifikation verursacht wurden, fuhren zum Verlust der Garantie.

11. Haftungsausschluss

Der Hersteller, seine Vertreter und seine Héandler tbernehmen keine Haftung oder Verantwortung
gegenuber Kunden oder anderen naturlichen oder juristischen Personen in Bezug auf jegliche Haftung,
Verluste oder Schaden, die direkt oder indirekt durch von uns verkaufte oder gelieferte Gerate
verursacht wurden oder angeblich verursacht wurden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
Betriebsunterbrechungen, entgangene Geschéfte oder erwartete Gewinne oder Folgeschéaden, die sich
aus der Verwendung oder dem Betrieb der Gerate ergeben.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen und Modifikationen am Produkt
vorzunehmen, diese Publikation zu iiberarbeiten und inhaltliche Anderungen vorzunehmen, ohne dass
eine Verpflichtung besteht, irgendjemanden (ber solche Anderungen, Modifikationen oder
Uberarbeitungen zu informieren.

12.  Zertifizierung

Wirele-X entspricht den folgenden Normen: IEC 60601-1 (Sicherheit) und IEC 60601-1-2
(Elektromagnetische Vertraglichkeit), einschlie3lich Tests zur leitungsgebundenen und gestrahlten
Storfestigkeit, wie sie fur Gerate der Gruppe 1 Klasse B vorgeschrieben sind.

Wirele-X ist durch das Zertifikat ,CE Marking of Conformity” abgedeckt. Das Gerat tragt das folgende
CE-Zeichen:

q 3

0344
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13. Européische Vertretung

Die autorisierte europaische Vertretung, die ermachtigt ist, in unserem Namen zu handeln, ist:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, NIEDERLANDE.
Kontaktperson: Herr Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

E-Mail: office@cepartner4u.com

14. Technische Daten

Der elektronische Apex-Locator Wirele-X ist ein programmierbares elektrisches medizinisches Gerét
e Gerate mit internem Antrieb
¢ Anwendungsteile Typ BF
¢ Nicht auf den Einsatz in Bereichen mit entflammbaren Anasthesiegemischen aus Luft, Sauerstoff
oder Stickoxiden ausgelegt.
o Kontinuierlicher Betrieb
¢ Eindringen von Flussigkeiten — nicht geschitzt
e Das Gerat ist nur fur die Verwendung in Innenrdumen vorgesehen.
e Umgebungsbedingungen wahrend der Lagerung/des Transports:
" Temperatur: —20 °C bis +60 °C (-4 °F bis 140 °F)
" Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%, nicht kondensierend
= Atmosphérischer Druck: 106 kPa bis 19 kPa
e Umgebungsbedingungen wahrend der Verwendung des Geréats:
= Temperatur: +10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F)
" Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%, nicht kondensierend
= Atmosphérischer Druck: 106 kPa bis 70 kPa

Wirele-X ist fur die Verwendung in elektromagnetischer Umgebung ausgelegt, die fir Gerate der
Gruppe 1 Klasse B spezifiziert ist.

Technische Daten:

Abmessungen: 66 x 32 X 22 mm

Gewicht: 20g

Art des Displays: LEDs

Stromquelle: 3,7 V Lithium-lonen-Polymer-Akku

Externes Ladegerat: Eingang: 230 V / 50-60 Hz oder 120 V / 50-60 Hz
Ausgang: 5V DC

Informationen zur Funkkommunikation

* Bluetooth® 5.0 Low Energy Kommunikation.

* Frequenzband: 2,402 bis 2,480 GHz.

* Die effektive Strahlungsleistung liegt unter 5 mW.
* Europa: EU EN 300 328 V2.1.1.

* USA: Enthalt FCC ID: RYYEYSHJN.
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15. Standardsymbole

Normative Symbole:

Anwendungsteile Typ BF

D Gerate der Klasse Il

Siehe Bedienungsanleitung Herstellungsdatum

[]
Gleichstrom “ Hersteller

Recycling BITTE NICHT WEGWERFEN! Dieses Produkt und alle seine
Komponenten mussen uber lhren Handler recycelt werden.

Wichtiger Hinweis: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat nur auf Anordnung eines
Arztes oder zugelassenen Zahnarztes verkauft werden.

Temperaturbegrenzung

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit

Begrenzung des atmosphérischen Drucks

0w~ I QD

16. Inhalt der Verpackungsbox

Uberpriifen Sie vor der Verwendung den Inhalt der Verpackungsbox:

® Wirele-X Apex Locator - 1 Stk.
® Messkabel - 1 Stk.
® Lippenhaken - 2 Stk.
® Feilenclip - 2 Stk.
® Berihrungssonde - 1 Stk.
® Benutzerhandbuch - 1 Stk.
® |adegerat - 1 Stk.

Hinweis: Messkabel mit daran angebrachtem Lippenhaken und Feilenclip stellen Anwendungsteile
des Geréts dar.

-15 -



ANHANG
Elektromagnetische Vertraglichkeit

Hinweise:

Wirele-X erfordert besondere Vorsichtsmalnahmen in Bezug auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit.

Es muss wie in Abschnitt 6.2 ,Erste Schritte” beschrieben installiert und fiir den Betrieb vorbereitet
werden.

Bestimmte Arten von drahtlosen HF-Kommunikationsgeréaten, wie z. B. Mobiltelefone, kénnen
Wirele-X storen.

Die in diesem Abschnitt angegebenen empfohlenen Strahlungswerte fir drahtlose HF-
Kommunikationsgerate miissen daher eingehalten werden.

Wirele-X darf  nicht in der Nahe  von oder  gestapelt mit  anderen
Geréaten verwendet werden. Lasst sich dies nicht vermeiden, muss vor dem klinischen Einsatz
gepruft werden, ob das Gerat unter den gegebenen Bedingungen ordnungsgeman funktioniert.

Elektromagnetische Emissionen
Hinweise:

Wirele-X ist fur die Verwendung in der in den nachstehenden Tabellen beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung einer professionellen Gesundheitseinrichtung bestimmt.

Der Anwender und/oder Installateur des Gerats muss sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Aufgrund seiner Emissionseigenschaften ist dieses Gerat fur die Verwendung in Industriegebieten
und Krankenhé&usern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in einer Wohnumgebung (fur
die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat moglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fur Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Anwender muss ggf.
AbhilfemaRnahmen ergreifen, wie z. B. den Standort des Geréts dndern oder es neu ausrichten.

Richtwerte und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Emissionen - Wirele-X

Wirele-X ist fir die Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
einer professionellen Gesundheitseinrichtung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender von Wirele-
Xsollte sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Einhaltung
Emissionstest der Elektromagnetische Umgebung — Richtwerte
Vorschriften

Gruppe 1
CISPR 11 PP

elektronischer Gerate unwahrscheinlich.

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B
Wirele-X eignet sich fiir die Verwendung in allen
Oberschwingungen . Einrichtungen, einschlie3lich Wohngeb&auden und
IEC 61000-3-2 Erfali solchen, die direkt an das &ffentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
Spannungsschwankungen/ Gebaude versorgt, die fur Wohnzwecke genutzt
Flicker ) werden.
IEC 61000-3-3 Erfall

-16 -

o Wirele-X nutzt HF-Energie nur fur seine interne
HF-Emissionen Funktion. Deshalb sind seine HF-Emissionen sehr
gering und Stoérungen in der Nahe befindlicher




Richtwerte und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Storfestigkeit - Wirele-X

Wirele-X ist fur die Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung

bestimmt;

Der Kunde oder der Anwender von Wirele-X sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Elektromagnetische

L IEC 60601-1-2 . L
Storfestigkeitsprifung Priif | Ubereinstimmungspegel Umgebung -
rutpege Richtwerte
Elektrostatische +8 kV 8 kV FuRbdden sollten
Entladung (ESD) IEC Kontaktentladung Kontaktentladung aus Holz, Beton oder
61000-4-2 Keramikfliesen
+15 kV +15 kV Luftentladung gir?ttﬁzt?sr]c;r?eer:
Luftentladung FuRBbodenbelagen
sollte die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Schnelle transiente +2 kV fur Nicht anwendbar Nicht anwendbar
elektrische Netzleitungen
StorgrofRen/Bursts
+1 kV fiur
IEC 61000-4-4 Ein-
/Ausgangsleitungen
Stol3spannungen +1 kv Nicht anwendbar Nicht anwendbar
AuRenleiter-
AuRenleiter
IEC 61000-4-5
+2 kV

AuBenleiter-Erde

Spannungseinbriiche

Spannungs-
unterbrechungen

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 Zyklen
0% UT; 1 Zyklus
und

70% UT,;

25/30 Zyklen

0% UT,;
250/300 Zyklen

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar
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Richtwerte und Herstellererklarung:

Elektromagnetische Storfestigkeit - Wirele-X

Wirele-X ist fur die Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung

bestimmt;

Der Kunde oder der Anwender von Wirele-X sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Storfestigkeitsprifun
9

Storfestigkeitsprifung

Storfestigkeitsprifung

Storfestigkeitsprifung

Magnetfelder bei
Nennstromfrequenz

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 oder 60 Hz

30 A/Im
50 oder 60 Hz

Die Magnetfelder bei
Nennstromfrequenz
sollten den
charakteristischen
Werten eines typischen
offentlichen
Niederspannungsnetzes
entsprechen, das
Wohngebaude,
Gewerbe- oder
Krankenhausumgebunge
n versorgt.

Hinweis:

e UT istdie Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

Leitungsgefiihrte
Stérgrofien, induziert
durch HF-Felder

IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF

IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms in ISM-Bandern
150 kHz bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

10 VIm

80 MHz bis 2,7 GHz

3Vrms

150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms in ISM-
Bandern 150 kHz
bis 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

10 V/Im

Beim Betrieb von
tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten
sollte zu allen Teilen des
Wirele-X, einschlie3lich
der Kabel, ein
Schutzabstand
eingehalten werden, der je
nach
Ubertragungsfrequenz
nach einer der folgenden
Gleichungen berechnet
wird.

Empfohlener
Schutzabstand:
d=1,17\P

d=1,17VP 80 MHz bis
800 MHz

d= 2,3VP
2,7 GHz

800 MHz bis

Wobei P die vom
Hersteller angegebene
maximale
Nennausgangsleistung
des betreffenden Senders
in Watt (W) und d der
empfohlene
Schutzabstand in Metern
(m) ist.
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Richtwerte und Herstellererklarung:
Elektromagnetische Stoérfestigkeit - Wirele-X

Wirele-X ist fur die Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt;

Der Kunde oder der Anwender von Wirele-X sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Storfestigkeitsprifung Storfestigkeitsprifung Storfestigkeitsprifung Storfestigkeitsprifung

Die mittels
elektromagnetischer
Standortaufnahme
ermittelten Feldstarken
von ortsfesten HF-
Sendern,? sollten in
jedem Frequenzbereich
unter dem
Ubereinstimmungspegel
liegen.b

Stérungen sind moglich
in der Nahe von
Geraten, die mit
folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

(@))

Hinweise:
e Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

* Diese Richtwerte treffen moglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Objekten und Personen
beeinflusst.

a Die Feldstérke von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fur (zellulare/schnurlose) Funktelefone und
mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen kann theoretisch nicht
genau vorausberechnet werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Bezug auf stationére HF-Sender
zu bewerten, sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem Wirele-X verwendet wird, den oben angegebenen HF-
Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, sollte Wirele-X auf normalen Betrieb beobachtet werden. Wenn
eine abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusétzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. die
Neuausrichtung oder Verlegung von Wirele-X.

b Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen.
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Technische Daten fur Storfestigkeit der Gehauseanschlisse
gegenilber drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Wirele-X ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte
HochfrequenzstoérgroRen kontrolliert werden.

Der Anwender und/oder Installateur des Geréats kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu
vermeiden, indem die Abstrahlpegel von drahtlosen HF-Kommunikationsgeréaten (Sendern) innerhalb
der in der folgenden Tabelle angegebenen Grenzwerte gehalten werden.

Empfohlene Abstrahlpegel von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Frequenzband Eclirfjofgz:;;_z Ubereinstimmungspegel | Mindestschutzabstand
380 — 390 MHz 27 Vim 27 VIm 0,3m
430 — 470 MHz 28 VIm 28 VIm 0,3m
704 — 787 MHz 9V/m 9 Vim 0,3m
800 — 960 MHz 28 V/Im 28 V/im 0,3m
1.700 — 1.990 MHz 28 V/Im 28 V/m 0,3m
2.400 — 2.570 MHz 28 V/Im 28 V/Im 0,3m
5.100 — 5.800 MHz 9V/m 9 Vim 0,3m

Hinweis:

Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht in allen Situationen zu. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird
durch Absorption und Reflexion von Objekten und Personen beeinflusst.
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG
Einfihrung

Herzlichen Gliickwunsch, Sie haben mit der Wirele-X-Display-Einheit eine gute Wahl getroffen.
Die Display Unit dient dazu, Messungen, Systemstatus und zusétzliche Informationen, die fur den
Anwender von Interesse sind, umfassender und effektiver anzuzeigen.

Das ergonomische, benutzerfreundliche Design der Wirele-X-Display- Einheit macht sie zu einer
bevorzugten Wahl in modernen Zahnkliniken. Wirele-X nutzt die Vorteile einer bewéhrten, patentierten
Technologie und tragt zusammen mit der hochmodernen Uberwachungsanwendung Wirele-X-Display-
Einheit zu einer optimalen Leistung und nachhaltigen Nutzung bei der Bestimmung der Arbeitslange
bei.

B

Connection Lost

Wirele-X-Display

1. Indikationen zur Verwendung

Die Wirele-X-Display-Einheit ist eine Uberwachungsanwendung, die den Verlauf der Messungen des
Wirele-X Apex Locators in einer grafischen Darstellung auf dem Bildschirm anzeigt.

2. Kontraindikationen

Das Wirele-X-Display wird nicht fur die Verwendung bei Patienten mit Herzschrittmachern oder
anderen implantierten elektrischen Geréaten empfohlen.



3. Warnhinweise

ADieses Produkt darf nur in Krankenhausern, Kliniken oder Zahnarztpraxen von qualifiziertem
zahnérztlichem Personal verwendet werden.

ADie Verwendung dieses Gerats neben oder mit anderen Geraten sollte vermieden werden, da
dies zu einem unsachgemaRen Betrieb filhren kénnte. Wenn eine solche Verwendung notwendig
ist, sollten dieses Gerét und die anderen Gerate beobachtet werden, um zu Uberprifen, ob sie
ordnungsgemalr funktionieren.

ADie Verwendung von anderem als dem vom Hersteller dieses Gerats angegebenen bzw.
gelieferten Zubehor, Messwertaufnehmern und Kabeln kann zu erhdhten elektromagnetischen
Aussendungen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréats fiihren
und einen unsachgeméaRen Betrieb zur Folge haben.

ATragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliellich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil von Wirele-X
verwendet werden, einschlief3lich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu
einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

ALassen Sie das Gerat nicht fallen, verbiegen Sie es nicht, stecken Sie keine fremden
Gegenstande hinein und stellen Sie keine schweren Gegenstande darauf. Empfindliche
Komponenten im Inneren kdénnten sonst beschadigt werden.

ADer Bildschirm lhres Gerats besteht aus Glas. Das Glas kann brechen, wenn das Geréat auf eine
harte Oberflache fallt, einem starken Aufprall ausgesetzt ist oder von einem schweren
Gegenstand zerdriickt wird. Sollte das Glas splittern oder brechen, bertihren Sie das zerbrochene
Glas nicht und versuchen Sie nicht, es aus dem Gerat zu entfernen. Stellen Sie die Verwendung
des Geréts sofort ein und wenden Sie sich an lhren Handler, um Informationen zur Reparatur,
zum Austausch oder zur Entsorgung zu erhalten.

4. VorsichtsmalRnahmen

e Verwenden Sie das Wirele-X-Display nicht in der Nahe von Geréten, die elektromagnetisches
Rauschen aussenden, wie z. B. Rontgengerate mit Leuchtstofflampen, Filmbetrachtungsgeréte,
Ultraschallgerate usw.

¢ Drahtlose Kommunikationsgeréate wie drahtlose Heimnetzwerke, Mobiltelefone, schnurlose Telefone
und deren Basisstationen usw. kdnnen den Betrieb des Wirele-X-Displays beeintrachtigen und
sollten daher mindestens 30 cm von jedem Teil des Geréts entfernt sein.

e Schitzen Sie das Wirele-X-Display wahrend des Betriebs des Gerats vor gelegentlichem
Verschiitten von Flissigkeiten.

¢ Das Wirele-X Display darf nicht in der Nahe von brennbaren Materialien verwendet werden.
¢ Das Wirele-X-Display sollte nur mit dem Originalzubehor des Herstellers verwendet werden.
e Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte personliche Schutzausriistung (Handschuhe, Maske).



5. Unerwiinschte Reaktionen
Keine.

6. Schritt-far-Schritt-Anleitung

Schalten Sie die Display Unit ein, indem Sie die Netztaste einige Sekunden lang gedriickt halten.

Netztaste

FOAUMTEC
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Nach einer kurzen Logo-Anzeige wird der Startbildschirm mit den folgenden Angaben angezeigt:

Status der Bluetooth-
Verbindung zu Wirele-X

Akkustand der
Basisstation

3

Connection Lost

Brightness | Background

Home
-Taste

Meni Einstellungen
Lautstéarke

Auswahl

Einstellung der Funktion Demo-
Display-Helligkeit Modus
Auswabhl der

Hintergrundfarbe Benutzerhandbuch
des Displays



Der Wirele-X Apex Locator und das Display kommunizieren Uber Bluetooth.
Schalten Sie das Wirele-X-Gerat ein und warten Sie ab, bis die Bluetooth-Verbindung zum Display
hergestellt ist.

Wenn Wirele-X mit dem Display verbunden ist, héren die blauen LEDs um die Netztaste von Wirele-X
auf zu blinken und das Symbol ,Apex Locator Battery“ sollte in der Statusleiste des Displays erscheinen.

Wirele-X ist mit dem Apex Locator
Display verbunden Akkustand

08:10 ¥ } ©

Home Volume  Brightness  Background

A Das Wirele-X stellt automatisch eine Verbindung zum Display her, wenn die
Bluetooth-Funktion des Displays aktiviert ist.



6.1 Test der Kabelverbindung

Die Funktion zum Test der Verbindung dient dazu, die Integritat der Kabel zu Gberpriifen:

6.1.1 Stecken Sie das Messkabel mit befestigtem Lippenhaken und Feilenclip in die Wirele-X-

Buchse. Das Symbol ,Cable Connection“ (Kabelverbindung) =CE] sollte auf dem Balken
des Displays erscheinen, was eine ordnungsgeméfe Verbindung anzeigt.

6.1.2 Vergewissern Sie sich, dass die Kontakte des Feilenclips und des Lippenhakens sauber
sind, und stellen Sie eine Verbindung zwischen ihnen her.

613  Das Symbol ,Cable Test * (Kabeltest) =L P[_F= solite auf dem Balken des Displays
erscheinen, was einen korrekten Kontakt anzeigt.

6.1.4 Wenn das Symbol ':1:IJE}: nicht erscheint, sollte das Messkabel oder der Feilenclip
ausgetauscht werden.

Symbol Kabeltest

08:10 @ 3 ©

S ElE =00=

Cable Connection Cable Test Apex Locator Battery

Symbol 3: E
Kabelverbindung ] = |

Home Volume  Brightness Background  Manual Demo




6.2 Erste Schritte

Der Vorschub der Feile im Kanal wird auf den LEDs des Wirele-X-Geréats angezeigt. Im verbundenen
Modus mit dem Display wird das Vordringen der Wurzelkanal-Feile auf dem Bildschirm angezeigt,
wahrend die LEDs am Wirele-X ausgeschaltet bleiben.

Das auf dem Display angezeigte Zahnbild ist nur eine Darstellung eines Wurzelkanals und stimmt
moglicherweise nicht mit seiner tatséchlichen Form (berein. Wie bei allen elektronischen
Langenbestimmungsgeraten stellen die auf dem Display angezeigten Balken nicht die Entfernung in
Millimetern oder einer anderen linearen Skala dar.

Vor dem ersten Gebrauch wird empfohlen, den Lippenhaken, den Feilenclip und die Berihrungssonde
zu sterilisieren. Weitere Informationen finden Sie im Wirele-X-Benutzerhandbuch, Abschnitt 8.

A Bevor Sie das Messkabel mit angebrachtem Lippenhaken und
Feilenclip an den Patienten anschlieRen, stecken Sie das Messkabel in die Wirele-X-
Geratebuchse.

6.3  Apexlokalisierung
6.3.1 Koronal- und Medialbereich

Der Vorschub der Feile in den Kanal wird im kleinen Zahnbild auf der rechten Seite des Displays
angezeigt
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Entlang der praapikalen Zone wird eine Zoomansicht des Feilenvorschubs im Kanal auf dem
vergroRerten Bild der Wurzel durch blaue Balken dargestellt, die von 2,0 bis 1,0 abgestuft sind. Der
entsprechende Zahlenwert erscheint auf der linken Seite des Displays unter dem gezoomten Bild des
Zahns.

Wirele-X gibt eine akustische Rickmeldung Uber den Feilenvorschub in Form einer Reihe von
Signaltdnen mit progressiver Rate.

6.3.2 Apikale Zone

Die apikale Zone ist in 11 farbige Balken unterteilt, die von 1,0 bis 0 (Apex) abgestuft sind und als
visuelle Anzeige des Feilenvorschubs dienen. Der Zahlenwert erscheint auf der linken Seite des
Displays unter dem gezoomten Bild des Zahns. Der Vorschub der Feile in der apikalen Zone wird von
einer Reihe von Pieptdnen mit variabler Frequenz begleitet. Wenn der Apex erreicht ist (roter Balken an
der Markierung ,,0“ mit der Aufschrift ,APEX"), wird ein Dauerton ausgegeben.

Die durch Wirele-X angezeigte apikale Position entspricht der Position der Feilenspitze am Foramen
apicale.

(T

Apex Locator Battery

Beginn der apikalen
Zone

Mitte der apikalen

Zone

Apikale Position

Home Volume  Brightness  Background
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6.3.3 Uberinstrumentierung

Ein roter ,Blutstropfen" und ein Warnton zeigen an, dass die Feile den Apex Uberschritten hat. Rote
Zahlenwerte, die von +0,1 bis +0,5 reichen, zeigen die relative Tiefe der Uberinstrumentierung an

und kénnen bei der Bestimmung der Durchgangigkeit des Wurzelkanals hilfreich sein. Nach dem Wert
+0,5 erscheint die Anzeige ,OVER".

1145 ¢ X € 65% @

Apex Locator Battery

1145 9 X € 65% &

Apex Locator Battery

Um in die apikale Position zurlickzukehren, ziehen Sie die Feile vorsichtig zurlick, bis der ,Blutstropfen®
verschwindet und wieder ,APEX" angezeigt wird.
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6.4  Akustische Ruckmeldung

Das Wirele-X-Display ist mit einem akustischen Indikator ausgestattet, mit dem der Vorschub der Feile
im Kanal in den praapikalen und apikalen Zonen tberwacht werden kann. Diese Funktion wird parallel
zum Display aktiviert und erméglicht die Uberwachung des Feilenvorschubs in der apikalen Zone, auch

wenn man das Display nicht sieht. Durch Driicken der Lautstérketaste b 2l kénnen Sie die Lautstarke
des Tons einstellen.

6.5 Automatischer Ruhemodus

Das Wirele-X-Display wechselt nach 5 Minuten ohne Benutzung automatisch in den Ruhemodus. Um
die Lebensdauer des Akkus zu verlangern, beriihren Sie den Bildschirm oder driicken Sie die Taste
Ein/Aus, um das Wirele-X-Display wieder in Betrieb zu nehmen.

Es wird empfohlen, das Gerat nach Beendigung der Messungen auszuschalten, indem Sie die Ein/Aus-
Taste driicken und Power off wahlen.
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6.6 Menl Einstellungen
6.6.1 Aktivieren des WLANS

Wirele-X-Display kann mit WLAN verbunden werden, um Updates fiir das Wirele-X-Display und den
Apex Locator herunterzuladen.

e Zum Aktivieren des WLANs wahlen Sie Einstellungen.

e Wahlen Sie die Registerkarte WLAN.

« Setzen Sie WLAN auf ON. @0

e Wahlen Sie lhr Netzwerk und geben Sie das Passwort ein.

N45 @ % @ 65% @

[y
Apex Locator Battery Verﬁjgbare WLAN-
Netzwerke

* Bluetooth [ )

Registerkar
te WLAN Virtual Apex

User Manual
‘,ﬁ Change Interface

N Updates

peness  Background  Manual Demo

Einstellungen
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6.6.2 Aktivieren des Bluetooth®

Bluetooth® muss aktiviert sein, damit das Wirele-X-Display und der Apex Locator verbunden werden
kénnen.

A Der Apex Locator muss sich in einer Entfernung von bis zu 5 m befinden, um eine Verbindung
zum Display herstellen zu kénnen.

e Um das Bluetooth® zu aktivieren, wéhlen Sie Einstellungen.

e Wahlen Sie die Registerkarte Bluetooth®.

¢ Stellen Sie Bluetooth® auf ON @@™.

e Das Display erkennt den Apex Locator automatisch und wird unter ,Mein Gerat‘ angezeigt.

145 @ X @ o)
< (i)
Cable Connection Apex Locator Battery Mein Apex-
Locator-Geréat

Bluetooth®-

Registerkarte .
Verflgbare Apex-

[i% user Manual 3
L1 Useriveite Locator-Gerate

[:!\i Change Interface

L_‘J_’_J Updates

Nach Apex-
Locator-Geréten
suchen

Home Volume  Brightness  Background  Manual Demo

Einstellungen

Wenn die Verbindung nicht automatisch hergestellt werden konnte, gehen Sie wie folgt vor.
® Driicken Sie die Taste ,SCAN" und warten Sie, bis verfiigbare Gerate erkannt werden.
® |hr Apex Locator-Gerat wird unter ,Verfugbare Gerate” angezeigt.
® \Wahlen Sie Ihr Gerét aus.
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6.6.3 Funktion ,Virtual Apex*

Die Funktion ,Virtual Apex* ermdglicht die Markierung einer vorbestimmten Position in der gewlinschten
Entfernung vom Apex. Wenn die Funktion ,Virtual Apex“ aktiviert ist, erhalt der Anwender eine klare
visuelle und akustische Anzeige, dass die Feilenspitze die ausgewahlte Position am Apex erreicht hat.

Um ,Virtual Apex* zu aktivieren oder die Position der Virtual Apex-Markierung zu &ndern, filhren Sie die
folgenden Schritte aus:

Dricken Sie die Taste ,Einstellungen* und o6ffnen Sie die Registerkarte ,Virtual Apex* im
Einstellungsmenti.

Verwenden Sie den Scroller auf der rechten Seite des Einstellungsbildschirms fur den Virtual Apex,
um dessen Position einzustellen (0,1 bis 1,0 Markierungen auf der Skala).

M45 € % O 65% & M45 € % O 65% &

(&g =(&]9

Cable Connection Apex Locator Battery Cable Connection Apex Locator Battery

SETTINGS

SETTINGS

= WiFi Virtual Apex setting = Wi Virtual Apex setting
1.0-

)

N 1.0~
X Bluetooth -

X Bluetooth

Virtual Apex Virtual Apex

' User Manual

FE Change Interface FE Change Interface

\l/ Updates \l/ Updates

(TN OFF

Volume  Brightness  Background  Manual Demo Volume  Brightness  Background  Manual Demo Settings

) Aus-Position des
Schaltflache Virtual Apex
Registerkarte  Einstellungen )
Virtual Apex Virtueller Apex-
Scroller

e Um Virtual Apex auszuschalten, stellen Sie den Scroller auf die Position ,0“ der Skala (OFF).
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Wenn die Funktion ,Virtual Apex“ aktiviert ist, erscheinen die Markierung und die Position des Virtual
Apex auf dem Zahnbild auf dem Hauptbildschirm.

Wenn die Feilenspitze die Position des Virtual Apex erreicht und wahrend des weiteren Vorschubs der

Feile ertdnt ein spezieller ,Virtual Apex‘-Ton, der sich von der normalen Audio-Riickmeldung deutlich
unterscheidet.

Wenn der ,echte” ,APEX" erreicht ist, ertont wie Ublich ein Dauerton. Wenn die Feile den Apex
Uberschreitet, wird ein ,Blutstropfen® angezeigt und ein akustisches Warnsignal wird aktiviert, wie in
Abschnitt 6.3.3 ,Uberinstrumentierung“ beschrieben.

1N45 @ % @ 65% #

p O ]

Cable Connection Apex Locator Battery

Virtual Apex-
Position

Home Volume  Brightness  Background
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6.6.4 Benutzerhandbuch Sprachauswahl

Das Benutzerhandbuch von Wirele-X ist in verschiedenen Sprachen verfligbar. Sie kénnen lhre
bevorzugte Sprache fiir die Anzeige des Benutzerhandbuchs auswahlen.

e Um lhre bevorzugte Sprache zu wahlen, wéhlen Sie Einstellungen.
e Wahlen Sie die Registerkarte Benutzerhandbuch.
e Wahlen Sie lhre bevorzugte Sprache.

65% @

(i)

Apex Locator Battery

11:45 @ % 9

(3
Cable Connection

Ausgewahlte

SETTING
‘ Sprache des
= WiFi Benutzerhandbu
chs

)E Bluetooth

Frangais

—a Espafiol
| 1 User Manual b

Registerkarte 5 Change Interface

Sprache des
Benutzerhand
buchs

\l/ Updates

Home Volume  Brightness Background  Manual

Einstellungen
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6.6.5 Andern der Oberflache

Fir die Oberflache des Wirele-X-Displays stehen verschiedene grafische Optionen zur Verfligung. So
wahlen Sie lhre Préferenzen aus

e Wabhlen Sie Einstellungen.
e Wabhlen Sie die Registerkarte Oberflache andern.
e Wabhlen Sie Ihre bevorzugte grafische Darstellung.

1145 @ % 9 65%

Apex Locator Battery

)B Bluetooth

E Virtual Apex

Wahlen Sie lhre

) Change Interface bevorzugte

7 Oberflache aus
Updates

Registerkarte =

Oberflache

Home Volme  Brightness  Background

Einstellungen
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6.6.6 Updates

Wenn das Wirele-X-Display mit dem WLAN verbunden ist, sucht das Gerat automatisch nach
verfugbaren Updates. Wenn Software-Updates verfugbar sind, wird das Update-Symbol R&3 mit der
Anzahl der verfiigbaren Updates auf dem Bildschirm angezeigt: 2

0 - ein Update fir das Display oder den Apex Locator verfligbar.

@ - zwei Updates verfligbar, eines fir das Display und eines fur den Apex Locator

So fihren Sie ein Software-Update durch

e Wahlen Sie Einstellungen.
e Wabhlen Sie die Registerkarte Updates.

A Wahrend des Updates des Apex Locators oder der Display-Basiseinheit muss das Ladegerat
angeschlossen sein.
e Dricken Sie die Schaltflache ,Jetzt aktualisieren®, um den Updatevorgang zu starten. Der
Fortschritt der Aktualisierung wird wahrend des Vorgangs angezeigt.
e Nach Abschluss des Updatevorgangs wird automatisch die neue Softwareversion angezeigt.

Verfugbare Updates

1145 @ % 9 5% @

Updates Apex Locator Battery

SETTINGS Update der Display-
e Basiseinheit starten
= WiFi

Update wird
durchgefuhrt

)g Bluetooth

CE Virtual Apex
Aktualisierung von

Cze:tt:aocawf @ Apex Locator starten

| 1% User Manual
Eﬂﬂ Change Interface

| N Updates

Registerkarte
Updates

Home Volme  Brightness Background  Manual

Einstellungen
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7. Aufladen des Akkus

Wirele-X-Display ist ein batteriebetriebenes tragbares Gerat, das mit einem Lithium-lonen-Akku
betrieben wird.

Der Akkustand wird in der oberen rechten Ecke des Bildschirms angezeigt.

PY Ladegeratans

chluss
Akkustand
e e e—
Aufladen des Akkus:
e Verbinden Sie das Ladegerat mit der Stromversorgung.
e  Stecken Sie das Ladekabel in den Ladegeratanschluss.
A Versuchen Sie nicht, den internen

wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku auszutauschen. Der Austausch des Akkus gegen einen
falschen Typ birgt ein Risiko. Wenden Sie sich an Ihren Handler, um den Akku im Werk
austauschen zu lassen.

Bitte verwenden Sie nur das mit dem Wirele-X-
Geraét gelieferte Originalnetzteil.
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8. Wartung, Reinigung und Sterilisation
8.1 Allgemeines

Das Gerat enthalt keine vom Anwender zu wartenden Teile. Die Wartung und Reparatur sollte nur
von werkseitig geschultem Servicepersonal durchgefiihrt werden.

Das Wirele-X-Display sollte mit einem mit aldehydfreier Desinfektions- und Reinigungslésung
(bakterien- und pilztétend) getrankten Papiertuch oder einem weichen Tuch gereinigt werden.

9. Fehlerbehebung

Bitte die vorgeschlagenen Lésungen vor Kontaktaufnahme mit dem Kundendienst lesen.

# Problem Loésung
Bitte laden Sie den Akku zunachst eine halbe
I . . . Stunde lang auf und halten Sie dann die
1 Egesr%zrsaga;z%s'g&gf gtbemschalten Netztaste gedriickt, um das Gerat
Y auszuschalten. Driicken Sie abschliel3end die
Netztaste, um das Geréat normal zu starten.
Bitte druicken Sie zuerst die Netztaste, um das
Der Touchscreen funktioniert nicht oder ist | Herunterfahren zu erzwingen. Driicken Sie
2 L ; -
unempfindlich dann die Netztaste, um das Geréat normal zu
starten.
5 | s Gerstkam ich aber e sanioses | SEnen S AN Rower e oo
Netzwerk auf das Internet zugreifen g
WLAN neu.
Bitte driicken Sie zuerst die Netztaste, um das
4 Das Geréat kann nicht aus dem Herunterfahren zu erzwingen. Driicken Sie
Ruhemodus aufwachen dann die Netztaste, um das Gerat normal zu
starten.

10. Garantie

FUr das wirele-X -Display gilt eine Garantie von 12 Monaten ab dem Kaufdatum. Fir die Zubehorteile
(Kabel, Batterien usw.) gilt eine Garantie von 6 Monaten ab dem Kaufdatum. Der Hersteller verpflichtet
sich, innerhalb der Garantiezeit nach eigenem Ermessen das defekte Teil kostenlos zu reparieren oder
zu ersetzen.

Dieses Produkt wurde speziell fur die Verwendung in der Zahnmedizin entwickelt und darf nur von
qualifiziertem zahnarztlichem Fachpersonal gemafl} den Anweisungen in diesem Handbuch verwendet
werden. Ungeachtet der hierin enthaltenen Angaben ist der Anwender zu jeder Zeit allein dafiir
verantwortlich, die Eignung des Produkts fir den beabsichtigten Zweck und die Methode seiner
Verwendung zu bestimmen. Jegliche vom Hersteller oder im Namen des Herstellers angebotene
Anleitung zur Technologieanwendung, sei es in schrifticher oder mindlicher Form oder durch
Vorfihrung, entbindet den Zahnarzt nicht von seiner Verpflichtung, das Produkt zu kontrollieren und alle
fachlichen Beurteilungen bezuglich seiner Verwendung vorzunehmen.

Mit Ausnahme der speziell in diesem Handbuch aufgefuhrten Garantien gibt der Hersteller keinerlei
ausdruckliche oder stillschweigende Garantien oder Gewahrleistungen fir das Produkt, einschlieBlich
und ohne Einschrankung jeglicher Garantien hinsichtlich der Marktgangigkeit oder der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Sdmtliche Reklamationen wegen Beschadigung oder Bruch des Produkts wahrend
des Transports sind dem Spediteur unverziiglich nach Feststellung mitzuteilen.
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Die Garantie gilt unter normalen Verwendungsbedingungen. Jegliche Schaden, die durch Unfélle,
Missbrauch, unsachgemafRen Gebrauch oder durch eine nicht vom Hersteller autorisierte Wartung oder
Modifikation verursacht wurden, fuhren zum Verlust der Garantie.

11. Haftungsausschluss

Der Hersteller, seine Vertreter und seine Handler iibernehmen keine Haftung oder Verantwortung
gegenuber Kunden oder anderen naturlichen oder juristischen Personen in Bezug auf jegliche Haftung,
Verluste oder Schaden, die direkt oder indirekt durch von uns verkaufte oder gelieferte Gerate
verursacht wurden oder angeblich verursacht wurden, einschlieRlich, aber nicht beschréankt auf
Betriebsunterbrechungen, entgangene Geschéfte oder erwartete Gewinne oder Folgeschéaden, die sich
aus der Verwendung oder dem Betrieb der Geréate ergeben.

Der Hersteller behalt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen und Modifikationen am Produkt
vorzunehmen, diese Publikation zu tiberarbeiten und inhaltliche Anderungen vorzunehmen, ohne dass
eine Verpflichtung besteht, irgendjemanden (iber solche Anderungen, Modifikationen oder
Uberarbeitungen zu informieren.
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12. Technische Daten

e Gerate mit internem Antrieb
e Nicht auf den Einsatz in Bereichen mit entflammbaren An&sthesiegemischen aus Luft, Sauerstoff
oder Stickoxiden ausgelegt.
¢ Kontinuierlicher Betrieb
¢ Eindringen von Flussigkeiten — nicht geschitzt
e Das Gerét ist nur fur die Verwendung in Innenrdumen vorgesehen.
e Umgebungsbedingungen wahrend der Lagerung/des Transports:
= Temperatur: —20 °C bis +60 °C (-4 °F bis 140 °F)
" Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%, nicht kondensierend
= Atmosphérischer Druck: 106 kPa bis 19 kPa
¢ Umgebungsbedingungen wahrend der Verwendung des Gerats:
" Temperatur: +10 °C bis +40 °C (50 °F bis 104 °F)
= Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 90%, nicht kondensierend
= Atmospharischer Druck: 106 kPa bis 70 kPa

FCC-Konformitatserklarung

Hinweis: Dieses Gerat wurde getestet und erfiillt die Auflagen fir ein digitales Gerat der Klasse B gemaf
Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen
Schutz vor schéadlichen Stérungen in  Wohnbereichen bieten. Von diesem Gerat wird
Hochfrequenzenergie erzeugt, genutzt und eventuell abgestrahlt. Wird das Geréat nicht ordnungsgemarn
installiert und verwendet, kann dies zu Stérungen des Funkverkehrs fiihren. Es gibt jedoch keine
Garantie, dass bei einer bestimmten Installation keine Stérungen auftreten. Durch Aus- und
Wiedereinschalten des Gerats kann festgestellt werden, ob das Gerat den Radio- oder Fernsehempfang
stort. Wenn dies der Fall ist, sollten Sie versuchen, die Stérung durch eine oder mehrere der folgenden
MaRnahmen zu beheben:

* Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder &ndern Sie ihren Standort.

» VergroRRern Sie den Abstand zwischen Gerat und Empféanger.

» SchlieRen Sie das Gerét an einen anderen Stromkreis als den Empfanger an.

» Bitten Sie den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker um Hilfe.

Technische Daten:

Abmessungen: 110 x 195 x 9 mm

Gewicht: 260 gr.

Art des Displays: 7" IPS 1024x600

Stromquelle: 3450 mAh Lithium-lonen-Polymer-Akku

Externes Ladegerat: Eingang: 230 V / 50-60 Hz oder 120 V / 50-60 Hz
Ausgang: 5V DC
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TOJIbKO [J151 CTOMATOJIOMYECKOIO UCIOJIb3OBAHUA
PYKOBO/LCTBO 10 3KCIIIYATALNUN

BeedeHue

Mosapasnsiem, Bbl caenanu xopolmin Beibop ¢ Wirele-X. OproHoMuuHbI yao6Hbin aunsainH Wirele-X
Aenaert ero BbIGOPOM NpeanoYTeHUi B COBPEMEHHON CTOMATONOMMYECKON KIMUHUKE.

Mcnonb3ys npeumyLlecTBa XOpoLLO NPOBEPEHHO 3anaTeHToOBaHHOW TexHonoruu, Wirele-X siBnsietcs
TOYHbIM, YOOOHBIM Ans MOnb30oBaTeNsi anekc foKaTopoM, MpeAHas3HaYeHHbIM AN UCMOoNb30BaHMS
KBanMUUMPOBaHHbIMU  3HAOAOHTONOraMu, nubo  KBanMUUUUPOBAHHBIMW  CTOMaTororamu,
BbIMOSMHALWMMMN NleYeHne KOpPHEBbIX KaHanoB. lMonb3oBaTeNbCKUN LUBETHOW rpadduyeckuin aucnnemn
Wirele-X nomoraeT 4OCTUYb ONTUMAarbHON NPOU3BOAUTENBHOCTM NpU onpeaeneHun paboyen AnNuHbI
KOPHEBOrO KaHana.

Wirele-X Anekc JlokaTtop

1. lMoka3aHusi Ons1 ucnosib308aHust

Wirele-X — 3T0 aneKTpOoHHbIN Npubop, NpeAHa3Ha4YeHHbIN Ans nokanusaumm BepxyLUKU KOpHsi 3yba u
onpefeneHns paboyel AnWHbI MPU Nle4YeHUM KOpHeBOro kaHana 3yba. [lpubop obGecneuvBaet
nofly4eHve TOYHbIX Pe3ynbTaToB B KaHanax ¢ pasnuyHbIMK YCIIOBUSMU — CyXMX U BNAXHbIX.

2. llpomueornoka3saHus

Wirele-X He pekomeHOyeTCs MCMonb3oBaTb Y NAUMEHTOB C KapOAMOCTUMYNSITOPOM MW OpYruMu
VMMNaHTUPOBaHHLIMU 3MEKTPOHHBLIMU NpuBopamu.



3. lpedynpexdeHus

AﬂaHHoe usgenvie [OMKHO WCMOMb30BaTbCA TOMbKO B YCMOBUSAX OGOMbHULBI, KIWHWKA UNn
CTOMaTonorMyecknx  kabuHeTax. KBanuduumpoBaHHbIMM  SHAOAOHTONOraMu,  nubo
KBanuuumMpoBaHHLIMU CTOMAaTONOraMu, BbIMOMHSIOWMUMN feYeHne KOpHEBbIX KaHaroB.

ACnenyeT n3beraTb NCNONbL30BaHWS 3TOro Npubopa, NpuneraroLme Kk Apyromy o060pyaoBaHuMo unm
YNOXEHHOrO B HETO, MOCKONbKY OHO MOXET MPUBECTU K HENPaBUIbHOW 3kcnnyaTtaumn. Ecnv Takoe
ucnonb3oBaHne Heobxoaumo, To 3To obopyaoBaHue W apyroe obopynoBaHue OOIKHbI ObITb
COGIIOAEHbI A5 MPOBEPKY TOTO, YTO OHU paBoTaloT B OGLIMHOM pexume.

AV]CI‘IOJ‘II:SOBaHVIe akceccyapoB, npeobpasoBatenm U kabenew, He yKasaHHbIX WK
npefocTaBrneHHbIX APYrMM MpoM3BOAMTENEM 0BGOpYAOBaHUS, MOXET MPUBECTU K YBEMUYEHUIO
3MEeKTPOMarHUTHbIX BbIOPOCOB UMM CHWXKEHUIO  3NEKTPOMAarHUTHOTO  MMMYyHUTETa  3TOro
obopyaoBaHus 1 NPUBECTU K HenpaBunbHou paboTe.

AnOpTaTMBHoe obopynoBaHune cBsisu RF (Bkniovas nepudpepuiiHble YCTPOWCTBA, TakuMe Kak
aHTeHHble Kabenu 1 BHELLHNe aHTeHHbI) AOMKHO Ucnonb3oBaTtbes He 6nvxe 30 cm (12 Aronmos)
K nobow yactu Wirele-X, Bknioyas kabenu, ykaszaHHble nponssoautenem. B npotusHom cnydyae
3TO MOXET NMPUBECTU K CHUXXEHMIO NPOM3BOANTENBHOCTH 3TOro 060pyA0BaHMNS.

4. MepbiI npedocmopoxHocmu

e He wucnonbayinte Wirele-X B HemnocpeacTBEHHOW 6nM3oCTM OT YCTPOWMCTB, W3MNyyaroLimx
QMNEeKTPOMAarHUTHblE NMOMeXW, TakMX Kak MPOEKTOpbl, Nammnbl OHEBHOrO CBeTa, YNbTPasBYKOBbLIMU
yCTpOMCTBaMu 1 T.A4.

e Mob6unbHble TenedoHbl, MNynbTbl AUCTAHLUMOHHOIO YMPaBMEHWA W MpoYMe  YCTpoicTea
reHepvipytoLume aneKTpoMarHUTHele BOMHbI MOTYT BbI3BaTb HapyLlleHus B paboTe npubopa Wirele-
X. Takne obopyAoBaHNS OOMKHbI HAXOAUTCH Ha paccTosHum H1 meHee 30 cm (12 aroriMoB) K Niobow
4YacTun yCTpOWCTBa.

e Bo Bpewmsa paboTtbl ycTponcTtBa obeperante Wirele-X oT cnyyaiHOro nonagaHusi Ha Hero Kakom-
nunBo XNAKOCTEN.

e He ucnonbayiite Wirele-X B613n NerkoBOCMNIaMeHsIIOLLMXCS MaTepuraros.

¢ Wirele-X cnepyeT ncnonb3oBaTh TOMLKO C OPUrMHAMBHBIMW MPUHAAEXHOCTAMU, NOCTaBNSEMbIMU
hb1pMOoRn-nponsBoanTENEM.

e [Ins npepoTBpalleHVs nepeHoca MWHEKUMUM HacTosTeNbHO PEeKOMeHAyeTcs BO  Bpemsi
3HOO0AOHTUYECKOW NpoLeaypbl UCNONb30BaTb PE3VHOBbLIN M30NATOP CHIOHBI.

e YTOGbI KOpPOTKOE 3aMblKaHWe He YXYAWMWIO W3MepeHus, OyabTe OCOBEHHO OCTOPOXHbI C
naumeHTamMmm ¢ MeTann4yeckvmMmn KopoHkaMu, MocTamu Unu 6onbLUIMMKU amanbramMmHbiMK nomMbamu
(n3beranTe koHTakTa Bypasa unu rybHoro knvnca c metannamum).

¢ BbICOKME KOHLIEHTPaLMK TMNOXNOpUTa HAaTPUS MOTYT MPUBECTU K CHUXKEHWIO TOYHOCTU U3MEPEHWA.
Ons onpegeneHns NPOAOIMKUTENBHOCTU PaGoTbl Mbl PEKOMEHAYEM UCMONb30BaTh FMMNOXIIOPUTHBIV
pacTBOp HaTpWs NPU MakcUMarbHOW KoHUeHTpaumumn 3%.

e YbeauTech, YTO KaHan JOCTATOYHO BraXHbIN, YTOObI 06ecnevnTb HaJeXHOCTb n3amMepeHua.
e Yb6egutech, 4TO 6ypaB He KacaeTca ApYyrnX UHCTPYMEHTOB.

e 3GeraiiTe Ype3mepHON KMAKOCTY BHYTPU MONOCTM 3y6a, YToGbl NPpefoTBpaTUTb NEPENONHEHNE 1
HenpaBuIibHble U3MEPEHNS.

. 3y6bl C OTKpbITON BeryLIJKOVI KOPHA MOryT AaTb HETOYHbIE pe3ynbTaThbl.

e Anekc nokaTop, MOXeT 6blTb, HE B COCTOSHUM OBecneynTb NpaBUibHLIE W3MEPEHUS] BO BCEX
ycnosusx. B niobom cnyyae, pekomeHayeTcsi caenatb PeHTreH nepes Ucnonb3oBaHMeM yCTponcTBa
W CPaBHWUTb pesyrnbTaTbl, NONy4YeHHblE 06oMMY MeETOdaMMU.
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o [Ing Bawen cobcTBEHHOW 6E30NacHOCTU, NOXanywucTa, UCMOMNb3yNTe NNYHbIE 3alUMTHbIE CPeacTBa
(nepyaTku, macka).

5. IMo6o4HbIe peakyuu
OTtcyTcTBYy!IOT.
6. lMowazoeass uHcmpykyusi

6.1 lNposepka kaberibHO20 cOeOUHEHUS
B npu6ope Wirele-X umeeTtcsi yHKUMS NPOBEPKM COeQUHEHUST ATsi IPOBEPKU Kabenen:

6.1.1 BcraBbTe N3MepuTenbHbIN kabenb c
NPUCOeANHEHHbBIM ryOHBIM KITUMCOM Y 3aXXUMOM
GypaBa B rHe3fo npudopa.

6.1.2 Y6enutecs, 4To 3axumM Bypasa u ry6Hom knunc
ABMAOTCA YNCTLIMU W COEAVHUTE UX Mexay
cobo.

6.1.3 3aropaHue BCEX nonoc  cBETOAVOAOB,
nokasblBaeT NpaBuiibHOe coeanHeHne kabenen
(puc. 1).

6.1.4 Ecnun CcBeTOAMOaHbIE MONoCKn He
oToOpaxaloTcsl, crnegyeT 3amMeHUTb kabenb
n3MepeHnsa unu 3axum bypasa.

Puc. 1
6.2 Hayvano pabomsbi "

Mepen nepBbIM MCNONb30BaHWEM PEKOMEHAYETCA CTepunuaoBatb rybHoW knunc, 3axvm bypasa u
KOHTakTHbI Wwyn. [loxanyihcta, obpaTuTecb K pasgeny 8 Ans nomnyyYeHus AONONHUTENbHOM
MHdopMauumn o TexHuyeckom obenyxusaHumn Wirele-X.

6.2.1 Ona Hayana paboTbl, OTKMOYaTb nNpubop OT
3apsigHOr0 YCTPOMCTBA, W BKIMHOYUTb, Haxas
KHOMKY  "BKkmounTb/BbIKMOUMTL".  Murawowme
CBETOAMOAbl CUHEro LBeTa BOKPYr KHOMKU
On/Off, ykasbiBaloT 4TO npubBop BKIHOYMNCS
(puc. 2).

6.2.2 Mepen NOAKMNIYEHNEM U3MepUTEnbLHOro
kabens ¢ nNpuKpenieHHbIM ryBHbIM KNUNcom u
3axmMmMoMm OypaBa K MauMeHTy, MoAKmYMTe
na3mepuTenbHbIi kabenb B rHe3no npubopa.

6.2.3 MpucoeanHWTb ry6HOIM KNKNc K rybe nauneHTa.

-

<«——— [ybHou knunc

Puc. 2



6.2.4 AKKypaTHO BBEAWTE S3HAOAOHTMYEeCKU BypaB B kaHan 3yba n NOAKMIoUUTE K HEMY 3aXUM
bypaBa (AnA obecrneyeHWss TOYHOCTM WU3MepeHusi, pasmep OypaBa [JOMKeH
COOTBETCTBOBaTb AMAMETPY KaHana).

Kpome TOro, MCnOﬂb3yﬁTe KOHTaKTHbIN wyn ansa obecneyeHus ONEKTPNYECKOro KOHTaKTa
C B3HOOAOOHTUYECKUM 6ypaBOM.

0 0

3axum bypaBa KoHTaKTHbIN wyn

6.2.5 MepBas 3eneHass mnonocka BKOYUTCA B
COMPOBOXOEHUW ABOWHOIO 3BYKOBOFO CuUrHana
(Puc. 3).

OTcyTCcTBME NEepBOM  3€eneHON Monochbl U
3BYKOBOIO CMrHana ykasbiBaeT Ha HencnpasHoe
coeAuHeHe.

B Takom cny4vyae OTKNK4uTe Mn3MeputeribHble
kabenu oOT nauueHTa, npoeepbTe KabenbHble
coeiMHeHusA, o4yuctute KOHTaKT Fy6HOFO
KInmnca/KoHTaKTHbIN wyn, npu HeobxoaMMOoCTH
CMO4UTE KaHan n Ha4yHuUTe cHa4vana.

Hukakux opyrmx KOppeKTMpOBOK Nepes Havanom
n3mepeHui He TpebyeTcs.

Puc. 3

6.3 Jlokanu3sayus ariekca

6.3.1 3oHa anekca

BBeau aHaopoHTUYeckui BypaB MeaneHHo B KaHan, nonoxeHve bypaBa B 30He anekca ykasbiBaeTcs
3 nonockamu: 1.0, 0.5 n 0.0 (puc. 4, puc. 5 n puc. 6).

MpoasumxeHne OypaBa B anukanbHOW 30HE COMPOBOXOAETCA Cepuelnt 3BYKOBbIX CWUIHamoB C
nepemMeHHon YacTtoTon. [Mpun JOCTMXEHUN anuKanbHOro MOMoXeHus (opaHxeBas Monoca Ha oTMeTke
"0.0") pasgaeTcs CNMOLUHOWN 3BYKOBOW curHan (puc. 6).



AnvikanbHoe nonoxeHue, o6osHavyeHHoe Wirele-X, cooTBETCTBYET NO3NLUKN HaKoHeYHUKa Bypasa Ha
Maron anmkanbHOn 4acT OTBEPCTUS.

HavanbHas CepeguHa BepxyLuka kopHs 3y6a
anukanbHas 30Ha anuKanbHOM 30HbI (Anekc)
Puc. 4 Puc. 5 Puc. 6

6.3.2 Bhbixo0 3a arnekc

MocnenHsAs kpacHasa nonoca v Npeaynpexaatownii 3ByK ykasbiBatoT
Ha To, 4TOo BypaBs npoLuen anekc. (puc. 7).

Utobbl BEpPHYTbCSI B anukarnbHOE MOJSIOXKEHWE, OCTOPOXKHO
BblHUMaNTe BGypaBy 4O TEX Nop, Noka NocrnefHsis KpacHas nornoca
He ucyesHeT 1 BepHeTCH uHankaumsa "0.0"

Mpumeyanue: Yncnosbie 3Ha4eHus nosiBnsitoLmMecs B
npeanukanbHON W anukanbHOW 30HaxX MOryT ObITb
yOooOHbIMKM  Ans onpefeneHust nosvummM  KOH4YMKa
6GypaBa OTHOCUTENbHO anekca, HO OHW He 03HavalT
hakTnyeckoe paccTosiHUe oT anekca B MM.

Puc. 7



6.3.3 3asepweHue usmepeHul

Mepen TemM kak M3BMeYb pasbeM M3MepUTENnbHOro kabens us rHesga npubopa, OTCOeanHWUTE
rybHow knmnc n 3axum bypasa oT nauneHTa.

MepeaBuHbTE cTOMOP Gypasa [0 BbIGPAHHON ONOPHOI TOYKM Ha 3y6e.

OcTopoxHo ypmanute OypaB M3 kaHana v M3MepbTe anukamnbHyl ANWHY Mexdy CTOMoOpoM M
KOH4MKOM BypaBa.

Onpegenenne pabodvein aAnvHbl AnA  opMMpoBaHWs KaHana SBMASeTCA MpPeaMeToMm
npodeccmoHanbHOro CyxaeHuss ctomartornora. B GonbwumHcTBe cnyyaeB BblumTas 0,5 mm 13
M3MEPEHHON anvKanbHON AMWHbI MOXHO MOMYYNTb KIMHUYECKM NMpuemMrieMoe 3HadeHne pabouen
anvHbl. OgHako, B KaX4oM criydae cToMaToror AOMKeH onpeaenutb pabouyto AnvHY ncxoast U3
CBOEro orbiTa, MoKasaHWi anekc JlokaTtopa, PEHTFEHOBCKMX CHMMKOB W OPYrol HanuyHomn
MHopMaLmn.

6.4 38yKoB80€ cornposoxdeHue
Wirele-X ocHalleH 3BYKOBbIM WMHAMKATOPOM, KOTOPbIA COMPOBOXAAeT MpoABMXeHue GypaBa B
KaHane B OO0 anuKaribHbIX W anukarnbHbIX 30HaX. Ota di)yHKLl,I/Iﬂ aKTUBUPYETCA napannenbHO Co

CcBeTOAMOAaMM U MO3BOMSIET KOHTPONMPOBATL NPOABMXKEHUE BypaBa B 30He anekca, Aaxe He Buasi
YCTPOWCTBA.

6.5 AsmomamuyecKkoe OmKI/Ito4YeHUe

Wirele-X aBTOMaTnyecku BblkovaeTcsa Yepe3 5 MuHYT 6e3 ncrnonb3oBaHus. [ns npoaneHus cpoka
cnyxbbl 6aTapen pekoMeHAYyeTCs BbIKIOUYMTb YCTPOWMCTBO MOCME 3aBepLUeHUss U3MEPEHUN, Haxas
KHOMKY "BKIOYNTB/BBIKIIOYNTL".



7.

3apsidka 6amapeu

Wirele-X - nopTtaTyBHOE YCTPOWCTBO C akKyMynsiTOpoM, paboTatolee Ha NUTUEBOWN akKyMyNATOPHON

GaTapee.

Mpwu uctowweHwn 6atapen nHaukatop BAT LOW HauHeT murathb (puc. 8). Wirele-X 6yaeT npogomkaTb
HopMarsbHylo paboTy Aaxe C HW3koW GaTapeeit B TeYeHMEe HECKOmNbKUX Npoueayp, npexae 4v4em
YCTPONCTBO BbIKIHOUYUTCS.

Puc. 8

Ons sapsgkv 6atapeu:

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5

7.6

3aBepLunTe N3MEePEeHUs 1 OTKIIOHYUTE N3MEepPUTENbHbIA kKabenb OT nauueHTa.
OTkrtounTe n3mepuTenbHom kabenb OT yCTPOMCTBA.

MoakniounTe 3apsaHoOe YCTPONCTBO K CETU.

BcraBbTe kabenb 3apsaHOro yctponcTea B rTHE30 yCTponcTBa.

Korpa 6atapes 3apshxaetcs, niavkatop BAT LOW 6yaeT murate KpacHbIM LIBETOM.

Korpa 3apsigka 3aBepwieHa BAT LOW vHOuKaTop BbIKMOYUTCSA M CUHWUIA LBET cBeToamuoaa
BOKPYT KHOMKM BKIMOYNTL / BbIKMIOYUTD BKIOYUTCA.

ABO BpemMs 3apsaKku 3apsifHoe YCTPOWCTBO M NpUGOP AOMKHbI GbiTb BHE 3OHbI

nauuveHTa (He meHee 1,5 m oT naumneHTa).

Ecnn akkymynaTtop MOMHOCTBIO pa3psikeH M YCTPOWCTBO He BKIOYaeTcs, obpaTtutecb K MECTHOMY
AMCTpUOLIOTOPY AN 3aMeHbl baTapeun.



8.

TexHu4Yeckoe obcry)ueaHue, YUCMKa U cmepusu3auyust

8.1 Obwas uHgpopmauus

Mpnbop He copepxut peTanen, Tpebyowmx obcnyxvBaHusi nonb3osaTtenem. CepBUCHO-
PEeMOHTHble paboTbl LOMKHbI MPOW3BOAMTLCS TOMbBKO CreuuanucTamu oBydYeHHbIMU UPMOIi-
npon3BoauTenem.

Bce o6bekThl, KOTOpble ObINU B KOHTAKTE C NOTEHLUMANbHO MH(beKLI,VIOHHbIM nauneHToM OOJDKHbI
ObITb OUYULLEHBI MOCIE KaXA0ro NCMoSb30BaHWS:

Ty6Hol knunc, 3axum 6ypaea W KOHMaKMHbIU wyyn, OOMKHbI ObiTb Ae3VHULMPOBaHbLI 1
cTepunu3oBaHbl B aBTOKNaBe Mexay npouegypamu. [loxanyincrta, cnegynte "lNpoueanype
OesnHdekumn n ctepunmnsaummn', onmcaHHon B pasaene 8.2.

MakcrmanbHoe KONMYecTBO LMKIOB CTEpUNM3aLmm:

3axum bypasa: 120.

I'y6Hom knunc: 120.

KoHTakTHbIN wyn: 120.

N3mepumenbHbIl Kabenb u ycmpolicmeo criegyeT O4nLaTh C NMOMOLLbIO candeTKon Unm MArkom

TKaHblo, MponuTaH Ae3VHMULMPYIOLIMM U MOIOLLMM PacTBOPOM, He COAepXalyM anbaervaos
(bakTepUUMOHBIM U DYHIMLMOHBIM).

A N3meputenbHble kabenu Henb3si CTEPMNIM30BaThL B aBTOKNaBe.

A MUcnonb3oBaHue areHTOB, HE YKa3aHHbIX Bbille, MOXET NPUBECTU K MOBPEXACHUIO
o6opynoBaHUA M ero akceccyapos.

8.2 lpouedypa desuHgbekyuu u cmepunusayuu

lModpobHass uHghopmayusi

# | onepayus u npedynpexoeHusi

UHCMpyKyusi

1 MNoparoTtoBka B MecTe HeT ocobbix

ncrnonb3oBaHus go obpaboTkm

TpeboBaHui

MoaroToBka k 06e33apa-
XMBaHUIO / NOAroToBKa nepea
YNCTKOWM

HeT ocobbix
TpeboBaHui

YucTka: ABTOMaTM3NpOBaHHas

[MpuHagnexHocTn He
npefHasHayeHbl Ans
aBTOMaTU3MPOBAHHOM
YUCTKN

YucTka: PyyHas

Ouuctute
npuHaanNexHocTn
NoaxXoAsiLLen WeTKon
WIN NONOTEHLEM,
CMOYEHHbIM B
AesnHduumpyoLem
pacTBope

e 3axum GypaBa JOMmkKeH bbITb
3a[eNcTBOBaH BO BpeMsi
npowecca YUCTKM (HaxaTb 1
OTMNYCTUTb HECKOMNbKO pas3)

® [locne o4ncTkM Ha
NPYHaANEXHOCTSX He
[AOIMKHO OCTaBaThbCS HUKAKUX
BUOMMbIX 3arpsi3HeHUi
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ModpobHasi uHghopmayus

# | onepayusi UHcmpykyusi u npedynpexdeHus
5 | Heaundekums ® 3amouute o Crieaynte UHCTPYKLMAM
Heobxoaumble AaHHbIM M3roToBUTENEM
NpUHaASIEXHOCTY B Ae3nHduumpyoLLero
Ae3nHduUmpyoLLem cpeacTBa (KOHUeHTpauus,
pacTBope B BpPEMSI MOrpy>XeHus, 1 T.4.)
coyeTaHum ¢ .
NpPOTEONIUTUYECKM ® He ucronbayire o
bepMeHTOM, ecriu uesmcbmumgyrou.mm pacteop
5T BOBMOKHO cogepxalimin anbgernasbl,
eHon unu nobele apyrve
e XOopoLLo npomouTe KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE MOTyT
NpUHaASIEXHOCTU B HaHecTu Bpen
NpoOTOYHON BoAe NpUHaANEXHOCTSIM
6 | Cywka HeT ocobbix
TpeboBaHui
7 | TexHuueckoe obcnyxuBaHue, HeT ocobbix
npoBepka u TecTUpoBaHue TpebGoBaHuii
npuHaanNexHocTen
8 | Ynakoska Ynakyiite ® [IpoBepbTe CPOK roQHOCTH
NPUHaANEXHOCTU B nakeTta, yKasaHHbilil
CTEpPUNU3aLMOHHbIE npou3BoauTEneM, Anst
nakeTbl onpeaeneHns AnUTenbHO-CTU
XpaHeHus
® |lcronb3yiTe ynakoBky,
KOTOpas ycTon4mea K
TemnepaType 141°C (286 °F)
9 | Crepunusaums ® [laposasi cTepunu- e Cobniopaaiite npoLenypbl o
3aums npu 135°C TEXHUYECKOMY
(275°F) B Te4yeHun 10 06CNYyXUBaHMIO U
MWHYT B aBTO-KINaBe MCMOMNb30BaHWI0 aBTOKINaBa
rpaBuTaLy-OHHOTO AaHHble Npon3BoauTenemM
Tvna (HacTonbHbIiA, oI o
Tun N) Cnonb3ynTe TOMbKO Te
napamMeTpbl CTepunmsaumu,
® Bpems cyLiku nocre KOTopble BbINn NPoBEpPEHbI 1
cTepunusa-umm - 30 OaHbl B HAcTosLEN
MWHYT WHcTpykumm no
aKcnnyaTaumm
10 | XpaHeHue XpaHuTte npuvHaanex- CTepunbHOCTb HEe MOXeT BbITb

HOCTW B CTEpUNMN3aLn-
OHHOW yNakoBKe B CYXOM
1 YNCTOM MecTe

rapaHTMpoBaHa, ecnu ynakoska
OTKpbITa UMK MoBpexaeHa
(NpoBepbTE ynakoBky nepeq,
UCMOrb30-BaHMeM
npuHaAnexHocTewn)
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9. YcmpaHeHue Henonadok
Moxanyicta, NnpocMOTpUTE NpeanaraeMble peleHuns], Npexae Yem 3BOHUTb B CryxOy noaaepxkm
KIMWEHTOB.

# | npobnema Bo3Mos)kHas1 npuYyuHa peweHue

1 | YcTponcTBo He 1. HencnpaBHOCTb KHOMKM 1. HaxmuTe KHOMKY HECKONbKO

BKINKOYaeTCA, HaXkaB

2. batapes paspsxeHa

pasw

n3MepeHusa

1. Cyxov / kanbumduumpo-
BaHHbIN KaHan

2. BoccraHoBneHne nnomb6u-
POBKM kaHana, NPOBOASALLMNA
nyTb 3abnokupoBaH

3. KposoTte4yeHuve unun
YBNAXHSAOLLANA XUAKOCTb
€o34atoT NpoBOAALLMIA NYTb
BHE KOPHEBOro KaHana

4. [nybokun kapuec co3gaér
NpoBOASALLMIA NYTb BHE
KOPHEBOro kaHana

5. MeTannuyeckas KOpoHKka Unu
nnomb6a co3natoT NPOBOAALLMIA
nyTb BHE KOPHEBOTO KaHana

6. [lepcopaumns

7. bBonbloii 6okoBo kaHarn

w y
KHOMKY 3. HeucnpagHblit akkymMynstop 2. TMopsapsiaka akkymynsitopa
3. Cespxutech co cnyxboi
4. 3neKTpoHHasi HeUCnPaBHOCTb NOAAEPXKN KINEHTOB
4. CBSDKMTECH CO Cryxbon
noaaepP>KKN KIMEHTOB
2 | YctpovictBo Batapes nctowaetcs Moasapsigka akkymynsTopa
BbIKIOYaETCS BO
BpeMs U3MEPEHUsI
3 | YcTponcTtso He 1. TInoxown aneKkTpu4eckun 1. BbInonHuTte TecT kabenbHoro
nokasbiBaeT dann KOHTaKT COeQUHEHUs], OMUCAHHbIV B
3apaHee BHyTpU pasgene 6.1
KaHana
2. OneKTpoHHasi HEeNCNpPaBHOCTb 2. CspxuTech co cnyxobow
noaaepP>KkN KIMEHTOB
4 | HenpaBunbHble 1. YBnaxHuTe kaHan

2. YpanuTte cTapyto NnfioMOumpoBKy
YTOObI OTKPbITE MPOBOAALLMIA
nyTb, YBAAXHUTE KaHan

3. OcyLuTe U3NULLIKA KMOKOCTU

4. 3abnokupynTte BHELUHWIA
NpoBOASALMIA NyTb

5. WN3berante conpukocHoBe-HUS
6ypaBa c MeTannu-4eckomn
KOPOHKOW 1nu nromo6om

6. WaBnekute Gypas, ycTpaHuTe
nepdopaumio, 1 NoBTopuUTE
n3MepeHue, 0OCTOPOXHO BBOAS
6ypaB B kaHan

7. TlonblITanTecb NPOAOCIIKUTL
n3MepeHns (akkypaTHo
npoaBuHbTE Bypas B
HanpaBreHumn anekca o
NnosiBNeHNsi HopMarsbHbIX
nokasaHui)
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10. rapanmus

Wirele-X rapaHTupyetcs B TedyeHne 24 mecsiLieB ¢ MOMeHTa nokynku. MNpuHagnexHocTyn (kabenw,
aKKyMynSITop, W T.M.) rapaHTUPYIOTCA B TeYeHne 6 MecsaueB Co AHA NOKYMNKW. B TeyeHve rapaHTUAHOIO
CTOKa npoussoanTenb 06a3yeTcs, Mo COOGCTBEHHOMY YCMOTPEHUIO, OTPEMOHTUPOBaTh NGO 3aMeHUTb
HeucnpasHble AaeTanu 6ecnnartHo.

Hactosiwee nsgenve 6bino pa3pa60TaHo cneunanbHO ANA UCNOoNb30BaHUA B CTOMATONOrMn 1
npegHasHa4YeHo 4nsa UCnofib3oBaHUA TONbKO KBaJ'IVICbVILI,VIPOBaHHbIMVI cneunanmcramum-
cTomMaTofioramm B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMKU coaeprKalluMnca B AaHHOW MHCprKLlVIVI no
aKcnnyatauun. OpHako, HECMOTpPA Ha TO, YTO COAEPXNTCA B HACTOsLLEM OOKYMeHTe, nofnb3oBaTesib
Bcerga OomkKeH HeCTU NOJTHYK0 OTBETCTBEHHOCTbL 3a onpeaeneHne npuroaHoCcT gaHHOro n3aenua
ONS UCNONb30BaHUA NO Ha3Ha4YeHMIo U cnocoba ero ucnonb3oBaHus. Jliobble YyKas3aHnA OTHOCUTENbHO
TEXHONOrMN NPeAnoXeHHON NPOM3BOAUTENEM UMM OT €r0 UMEHM, 6y,£l,b TO NMUCbMEHHbIE, YCTHblE NN
OEMOHCTpaUMNOHHbIE, He ocBoboxaaeT cneuuanucTa-ctoMaTornora oT ero 06s3aHHOCTU
KOHTpOnMpoBaThb U3genve n genatb Bce npodeccmoHanbHble CyXOeHnA OTHOCUTESTbHO ero
ncnonb3oBaHUA.

3a UCKIMIOYEHNEM rapaHTuiA, KOHKPETHO M3MOXEHHbBIX B AaHHOW MHCTPYKLMK, MPOM3BOAUTESNb He AaeT
HUKaKUX rapaHTuin kKakoro-nnbo poda OTHOCUTENbBHO U3AeNVsl, BblpaXeHHbIX IM60 nofgpa3yMeBaeMbIXx,
BKMtoYasi, MOMUMO MPOYEro, KakMe-nnGo rapaHTUM OTHOCUTENbHO TOBAPHOCTMW WU MPUFOAHOCTY Anst
onpeaeneHHon Luenu. Kakne-nmbo npeTeH3nm oTHOCUTENBLHO NMOBPEXAEHUI UMW NONIOMKW M3aenvs
npy TPAHCMOPTUPOBKE AOMKHbI BbITb NpeAbABNEHbI NePEeBO3UYNKY HEMeANEeHHO Nocne obHapYXeHus.

[apaHTUA geictBuTenbHas npu cobniogeHnn HopManbHbIX YCroBuiA akcnnyataumu. Jio6oi yuiepo,
NPUYMHEHHBIN B pe3ynbTaTe HeCYacTHOro criyyas, 3roynoTpe6rieHnsl, HenpaBuIbHOro UCMOMNb30BaHUS
WNn B pesynbTaTe OBCNYXMBaAHUA WU MOAMMMUKALMKU MPOM3BEAEHHbIX KeM-nMbo kpome nuvua,
YMNOMHOMOYEHHOro NPOM3BOANTENEM, aHHYNMPYET rapaHTuIo.

11. Omka3 om omeemcmeeHHoCcmu

dupma-npoussoanTens, €€ NPeAacTaBUTENM U €€ Aunepbl He HEecyT WMYLLEeCTBEHHOW W WHOW
OTBETCTBEHHOCTU Nepes KIMeHTaMu, a Takke nepes nobbiMy ApyruMu U3NYECKMMU 1 OPUONYECKUMU
nMuaMu B OTHOLLEHWE KakoW-NnGO OTBETCTBEHHOCTW, YBbITKOB wnu ywepba, MPUYMHEHHBIX WK
NPeAnoNOXUTENbHO MPUYMHEHHBIX, MPSMO WM  KOCBEHHO, 06OpyAOBaHWEM, MPOAAHHBIM UMK
MOCTaBNEHHbIM HaMW, BKIIOYasi, HO HE OrpaHMyMBasiCb 3TUM, NoGoe npepbiBaHWe OGCHYXUBaHWS,
yTpaTy ©6u3Heca wnu npeanonaraemMon npubbinu, a Takke KOCBEHHble YObITKM MOHEeCeHHble B
pesynbTaTte UCMOMb30BaHWS UNK 3KCRyaTaummn JaHHOro 06opyaoBaHus.

dupma-nponsBoguTenb OcTaBnsieT 3a coboit nNpaBo B no6Goe BPeMsl BHOCUTb W3MEHEHUs ©
mMoaudvKaumMm B AaHHOE M3pdernuve, nepecMaTpuBaTth AaHHYH VIHCTPYKUMIO U BHOCUTb U3MEHEHUS B
cofepxaHvie HacTosILLero JoKyMeHTa 6e3 06s3aTensCTBa yBeAOMISATb KOTro-nnbo 0 Takux M3MEHEHUSIX,
mMoaurKaLUMSIX Y PEAAKTUPOBAHUN.

12. Cepmudpukayus

Wirele-X cooTtBeTcTBYeT cneayowum ctaHgaptam: IEC 60601-1 (besonacHocTs) 1 IEC 60601-1-2
(OnekTpoMarHMTHas COBMECTUMOCTb), BKItOYasi IPOBEAEHHBIE W U3MyYaeMble TeCTbl UMMYHUTETA, Kak
ykasaHo Ans obopyaoBaHus rpynnsl 1 knacca B.

Wirele-X nokpbiBaetca ceptudpukatom "CE MapkupoBka cooTBeTcTBMA". YCTPOWCTBO WUMeeT
cneayowmin naeHTUUKaunoHHbIn 3Hak CE:

g2

0344
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13. YnonHomo4eHHbIl npedcmasumenb Eeponbi

YnonHOMOYeHHbI NpeacTaBuTens EBponbl, HaAeNeHHbIN NOMHOMOYUSIMU 3aKnoYaTh obs3aTenscrea
OT HaLLEero NMeHu:

CEpartner4U B.V.

ESDOORNLAAN 13, 3951 DB MAARN, THE NETHERLANDS.

Contact Person: Mr. Ton Pennings

Tel. +31 343 442 524, Fax +31 343 442 162

Email: office@cepartner4u.com

14. TexHuUYyecKue xapakmepucmuku

Wirele-X aneKTpoHHbIA anekc NokaTtop SABNSEeTCA NPOrpaMMUpyeMbIM 3MIEKTPUYECKUM MEAULIMHCKUM
npubopom
e BHyTpeHHee oGopynoBaHue
e [puknagHble Yactm Tun BF
e He nogxoguTt anst ICNONbL30BaHUS NPY HANMYUK NErKOBOCMITAaMEHSIOLLMXCS aHECTETUYECKMX CMecel
C BO31yXOM, KUCMOPOAOM UINN 3aKMCbIO a30Ta
e YCTPOWCTBO ANs ANWUTENbHOM 3KcnyaTaumm
® MPOHMKHOBEHWE XNOKOCTEN - HE 3alUMLLEH
e YCTPOWCTBO NpeAHa3HayYeHo TONbKO Asi BHYTPEHHEO UCMONb30BaHWA
e YCroBus OKpyXatoLLen cpefbl NPy XpaHeHUU/TpaHCMOPTUPOBKE:
" Temnepartypa: ot -20°C go 60°C (-4°F po 140°F)
= OTtHocuTenbHasa BnaxHocTtb: oT 10% o 90%, He koHAeHcaums
= AtmocdepHoe aaeneHue: ot 106 kPa o 19 kPa
e YCroBus OKpyXatoLLen cpeabl Npy UCNONb30BaHUM YCTPOMCTBA:
" Temnepartypa: ot 10°C go 40°C (ot 50°F go 104°F)
= OTHOocuTenbHas BnaxHocTb: oT 10% no 90%, He KoHAeHcaums
= AtmocdepHoe gasneHue: ot 106 kPa go 70 kPa

Wirele-X npegHasHayeH ONs MCNOMb30BaHUSA B 3MEKTPOMArHUTHOW cpefe, npeaHasHauYeHHoW Ans
o6opygoBaHus rpynnel 1 knacca B.

Crieyugbukayuu:

[aGapuTbl: 66 x 32 x 22 MM

Bec: 20 rp.

Twn Qucnnen: LEDs

McTOYHMK nuTaHus: TNUTUIA-UOHHBIN NONUMEPHBIN akkymynsaTtop 3.7V

B3apsigHoe yctponcteo: Bxoa: 230V / 50-60 'y unm 120 B / 50-60 Iy,
Bbixoa: 5V DC

WUHdbopmauus o paguocBsasm
. Bluetooth-® 5.0 Huskas aHepretTuyeckas CBA3b.
. [OunanasoH 4acToT: o1 2,402 o 2,480 I'w.
. OdexTrBHasA n3nyyaemas MOLLHOCTb Hke 5 MBT.
e Espona: EC EN 300 328 V2.1.1.
. Bonpoc CLWA: copepxut FCC ID: RYYEYSHJN.
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15.

CmaHOapmHbie cuMeoribl

HOpMaTVIBHbIe CUMBOIbI:

O

@, 8~ B

16.

O6opynoBaHue |l knacca MpuknagHble yacty Tuna BF

[MpokoHCynbTUpYMTECH C
MNHCTPYKLMAMM MO UCMONb30BaHNIO

[]
MOCTOAHHbI TOK u ®drpma-nponssoamTens

[aTa nsrotoBneHus

Yrunusaums: MOXAJYNCTA, HE BbIEPACBIBAVTE! 310 usgenue u Bce ero
KOMMOHEHTBI AOMKHbI BbiTh YTUNM3MPOBaHbI Yepes Baluero noctasLyka

BHumanue: ®epepanbHbii 3akoH CLUA orpaHvnumBaeT npogaxy atoro npubopa

TONbKO MO 3aKady Bpaya unm nnuueH3npoBaHHOro ctomMmartosiora

OrpaHuyeHne Temneparypel
OrpaHu4eHmne BNaxHOCTH

OrpaHunyeHne atMocdepHOro AaBneHus

Codep)xumoe ynakoeku

[MpoBepbTe copepxmmoe yI'IaKOBOLIHOVI KOpO6KVI nepen ncnonb3oBaHNEM:

® Wirele-X anekc nokartop -1 wr.
® lameputenbHble kabenn - 1 Wwr.
® [yGHoM knunc -2 W,
e 3axum bypaBa -2 W,
® KOHTaKTHbIN Wwyn -1 wr.
® PykoBOACTBO Monb3oBatens - 1 wr.
® 3apsgHoe yCTPOMCTBO -1 wr.

MpumeyaHue: VameputenbHble kabenn C MPUKPEnsieHHbIM [yBHOM KNUMC W 3aXUM

npeacTasnaoT cobol NpUKNagHble 4acTh YCTpoiicTaa.

-15 -
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npumMmeyvaHuvs:

TNMPUTTIOXKEHUNE

3neKTpomarH UTHaA COBMECTUMOCTb

- Wirele-X TpebyeT cneumanbHbiX Mep MNpeAoCTOPOXHOCTM B OTHOLUEHUW SMEKTPOMAarHWTHOM

COBMECTUMOCTW.

- OH pomxeH 6bITb YCTaHOBIIEH WU NOArOTOBMNEH K MUCMOSb30BaHUIO, KaK OnncaHo B pasaene 6.2

"Havano pa6otbl".

- HekoTopble Tunbl obopyaoBaHus GecnposogHoi cssian RF, Takne kak MobunbHble TenedoHsbl,
BeposATHO, MewwatoT Wirele-X.

- [Nostomy pekomMeHOyeMble YpOBHU paguaumm obopynoBaHusi 6ecnpoBogHon cBsdu PO,
yKa3aHHble B 3TOM NyHKTe, AOMKHbI cobnogaTbes.

- Wirele-X He gomxeH Mcnonb3oBaTbCA PSAOM WM MOBEPX APYroro ycrponctea. Ecnv atoro He
nsbexatb, HeO6XOANMO - Nepea KIMHUYECKUM UCNOoNb30BaHNEM - MPOBEPUTL 060pyfoBaHMe Ha
npaBunbHyo paboTy B yCNOBUSIX UCMOMb30BaHUS.

3neKTpOMarHVITHbIe Bbl6p00bl

npumMmeyvaHus:

- Wirele-X npegHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus B NPoeccroHanbHOM MeAULMHCKOM YYpexaeHum
3NeKTPOMarHUTHON Cpeapl, ykasaHHo B Tabnuuax Hike.
- [lMonb3oBaTenb W/WNW YCTAHOBLUMK YCTPONCTBA JOMKEH YOEAUTLCS, YTO OH UCTOSNb3YETCS B TAKOW

cpege.

- XapaKTepucTuku aToro o0OOpyAOBaHWA [enalwT ero npurogHbiM AN MUCMONb30BaHUA B
npoMbILLNeHHbIX parioHax un 6onbHuuax (CISPR 11 knacca A). Ecnv oH ncnomnb3yeTcs B Xunon
cpefe (ans koTopon obbivHO Tpebyetcs CISPR 11 knacca B), To 310 06opygoBaHue MOXeT He

obecneynTb afeKkBaTHOW 3aliUThbl

ycnyr

pa,D,VIO"IaCTOTHOVI cBsAsn. [lonb3oBaTtento MoXer

I'IOTpe6OBaTbCFI NPUHATL Mepbl NO CMArYeHUto nocneacTBun, TakMe Kak nepemMelleHne umnm

nepeopueHTMpoBaHme

06opynoBaHus.

PyKOBOACTBO n geKnapauusa npouvssoauTtens:

3NeKTPOMarHuTHbIe BbIGpochkI - Wirele-X

Wirele-X npegHa3Ha4yeH Ansi UCMOSb30BaHUs B NPOeCCUOHanbHOM MEAMLIMHCKOM YUYpeXaeHumn
3NIeKTPOMarHMTHOM CPeAbl, ykazaHHoW Huxe; KnueHT unu nons3osatens Wirele-X gormken
y6GeauTbCsl, YTO OH UCTIONb3YEeTCs B Takon cpeae.

TecT Ha BbIOpOCHI cornacue AnekTpomMarHuTHas cpepfa - pykoBoACTBO

Wirele-X ucnonbayet aHepruto RF Tonbko Ans csoen

Bbibpocel B PO r 1 BHYTPeHHel dyHKumn. Takum obpasom, BbiOpoCh B

CISPR 11 pynna P® o4eHb HU3KM 1 BpAA N MOTYT BbI3BaTb Kakue-nmbo
NMOMEXN B COCEHEM 3NEKTPOHHOM 0GOPYAOBaAHUN.

Bei6pockl B PO

CISPR 11 Knacc B

"apMoHuyeckune Wirele-X noaxoauT Ans UCNonb30BaHUSA BO BCEX

BbIGpOCHI CooTBeTCTBYeT | YUPEXAEHUSX, BKMOYas OTe4YECTBEHHbIE

IEC 61000-3-2 npeanpuaTUs 1 Te, KOTopble HeNOCPEACTBEHHO
NoAKMo4YeHbl K 0OLLECTBEHHOW HU3KOBOMbLTHOM CETU

Kone6arus 3NeKTPOCHaBXeHUs, KOTopasi MOCTaBISIeT 3AaHUS,

HanpsxeHms/ ncnonb3yemMble Ans ObITOBbIX LEenen.

MepuatoLme BLIGPOCEl | CooTeeTCTBYET

IEC 61000-3-3
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PykoBoAacTBO M geknapauusa npoussBoauTens:
ANEKTPOMarHUTHbIN UMMYHUTET - Wirele-X

Wirele-X npegHasHaveH ANs UCNonb30BaHNs B 31IEKTPOMAarHUTHOWM Cpeae, ykasaHHON HUXE;
KnueHT unu nonb3oBatens Wirele-X dosmkeH y6eauTbCsi, YTO OH UCMONb3yeTCsl B Takon cpese.

IEC 60601-1-2 YpoBeHb
N AnekTpomarHuTHas cpeaa
TecT Ha UMMyHUTET TecToBbIM COOTBETCTBUSA
- PyKoBOACTBO
ypOBeHb TpeboBaHUAM
OnekTpoctaTnieckuii | + koHTakT8 kV + koHTakT8 kV [Monbl A0MKHbI ObITb
paspsg (ESD) IEC OepeBsiHHON, 6ETOHHOW Mnn
61000-4-2 + Boaayx15 kV + Boaayx15 kV KepamMm4eckom nimTKOWN.
Ecnuv nonbl NoKpbIThI
CUHTETUYECKUM
maTtepuvanom,
OTHOCUTENbHAs BMaXXHOCTb
JomkHa bbITb He MeHee
30%.
OnekTpuyeckme +2 kV ans nutaHus He npumeHseTca He npumeHseTca
GbicTpble NNHUU CHaBXeHns
nepexoaHble/B3pbIBbl
+1 kV ans
IEC 61000-4-4 BBOAA/BbIBOAA
obBoab!
CkaukoB +1 kV He npumeHseTca He npumeHseTca
JIMHNS K NuHUK
IEC 61000-4-5 +2 kV
JInHus k 3emne
Mepenagpl 0% UT; 0,5 umkna He npumeHsieTcs He npumeHsieTcs
HanpskeHus!
0% UT; 1 umkn
"
70% BbIXO[;
25/30 umknos
0% U3;
HanpsbkeHme 250/300 umknos
MNepepbiBOB

IEC 61000-4-11

-17 -




PykoBoacTBO M Aeknapauvsi NpoM3BoAUTENA:
ANEeKTPOMarHUTHbIN UMMyHUTET - Wirele-X

Wirele-X npegHasHayeH Ans MCNonb30BaHNUsi B 3MEKTPOMAarHUTHOW cpeae, YyKa3aHHOW HUXeE;
KnneHT unm nonb3oatens Wirele-X gomkeH ybeamTbesi, UTO OH MCNONb3yeTcs B Takon cpeae.

TecT Ha TecT Ha TecT Ha

TecT Ha UMMyHUTET
WMMYHUTET WUMMYHUTET UMMYHUTET
OueHKa 4acToThl 30 A/m 30 A/m YacTtoTa nMTaHus MarHuTHbIX
MOLLIHOCTM 50 unm 60 'y 50 unv 60 My nonen fomkHa bblTk Ha

MarHuUTHble nons

YPOBHSIX, XapakTepHbIX A5
TUNNYHOW OOLLIECTBEHHOMN
HWU3KOBOMNbTHOWN CETH
3nekTpocHabXeHus1, koTopas

IEC 61000-4-8 rnocraBnseT 3aaHus,
ncnonb3yeMble Ans ObIToBbIX
uenew, KOMMEpPYeCKMX Unm
60nbHUL, KNUHUK

3ameTka:

e UT sBnsieTcs a.Cc. HanpspkeHWeM nepep NprMeHEHWEM TECTOBOTO YPOBHSI.

MpoBeneHHbIE
HapyLUeHus,
MNHOYKLUNOHHbIE
nons PO

IEC 61000-4-6

Manyyaembin PO

IEC 61000-4-3

3Vrms

o1 150 kl'y oo 80
My

6 Vrms B
nunanasoHax ISM
ot 150 kl'y oo 80
My

80% AM npm 1 kl'y

10 B/m

ot 80 Ml'y go 2,7
My,

3Vrms

o1 150 kl'y oo 80
My

6 Vrms B
nunanasoHax ISM ot
150 kl'y po 80 My

80% AM npu 1 kl'y

10 B/m

MopTaTmBHOE N MOBUNbHOE
obopygoBaHue cBsasu RF
[OJDKHO UCMONb30BaThCs He
6nmke k nobon yactn Wirele-X,
BKIIOYas kabenu, yem
peKoMeHAyeMOe pacCTosiHe
pasfenexus, paccyMTaHHoe u3
YPaBHEHUSs!, IPUMEHUMOTO K
yacToTe nepedaTymka.

PekomeHayemoe paccTosiHue
pasgerneHus

2-1,171+

d 1,17V 80 MI'y go 800
My,

d 2,3VP 800 MIy go 2,7
My

I'ne P s,ensemcsi
MakcumarnbHbIM PEATUHIOM
MOLLHOCTM NepegaTyvka B
BaTTax (W) B COOTBETCTBUU C
npoussoauTenem nepegaryvka
ndis pekomeHgyemoe
paccTosiHue pasfeneHns B
meTpax (m).
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PykoBoacTBO M Aeknapauvs NnpoM3BoaUTens:
3NEeKTPOMAarHUTHbIN UMMYHUTET - Wirele-X

Wi

rele-X npefHasHa4veH A UCMonb30BaHUA B 3NIEKTPOMAarHUTHON cpefe, Yka3aHHOW HUXe;

KnueHT unu nonb3oBatenb Wirele-X gomkeH y6eautbes, YTO OH UCMOSb3YeTCsi B TaKOW cpeae.

TecT Ha TecT Ha TecT Ha
MMMYHUTET WUMMYHUTET WUMMYHUTET

TecT Ha UMMYHUTET

CwvnbHble CTOPOHbI Nonsi OT
(hMKCMPOBaHHbIX NepefaTYnKoB
RF, onpepensemble
3NEKTPOMarHUTHbIM
obcnegoBaHMeM y4acTkoB 2,
[OIMKHbI ObITb MeHblLe YPOBHS
COOTBETCTBUS B KQXO0OM
4YacToTHOM AnanasoHe. °

[Momexu mMoryT BO3HUKaTL B
HenocpeacTBeHHON 6Gnn3ocTn ot
0bopynoBaHMs, OTMEYEHHOTO
CneayoLmMM CUMBOSIOM:

((‘i’))

npumMmeyvaHus.

Ha 80 MI'y 1 800 MI'u, 6onee BbICOKWI Anana3oH YacToT NpMMEeHseTCs.

3T pyKoBoASLLME NPUHLMMBI MOTYT NMPUMEHSITLCA HE BO BCeX cuTyauusix. Ha
3NeKTPOMarHUTHoe PacrnpoCTpaHeHNe BMSIET NOMMOLEHNE U OTPaXeHUe OT CTPYKTYpP
06BEKTOB U Nioden.

a

Cuna nons oT (OUKCMPOBAHHbIX NEpenaTyMkoB, Takux kak Gas3oBble CTaHUMU Ans paguo
(coToBbIX/6ECNPOBOAHBIX) TENEOHOB U HA3EMHbIX MOBUIbHBIX PagUOCTaHLMIA, NBUTEnNbCKoe
paguo, AM n FM pagvoBellaHue v TENEeBU3MOHHAsA TPaHCsAUMs, TEOPETUYECKN HEBO3MOXHO
npeackasaTb C TOYHOCTbIO. [INsi OLEeHKM SNeKTpOMarHUTHOW cpebl 6narogaps (oukcMpoBaHHbIM
nepepatuvkam P® crnepyet paccmoTperb Bonpoc 06 3nekTpoMarHUTHOM obGcrnegoBaHum
yyactka. Ecnn namepeHHas npoyHoCTb Nons B Mecte, B KOTOpoM  ucnonb3yetcd  Wirele-X,
npeBbIlaeT NPMMEHNMBbIN ypoBeHb cooTBeTcTBus RF Boiwe, Wirele-X cneayet Habniogats ans
npoBepkM HopManbHoW paboTel. Mpyu HabnogeHun HeHopMarbHOW NPOU3BOAUTENBHOCTY MOTYT
noTpeboBaTbCsl AOMOMHUTENbHbLIE MEPbI, TAaKNe Kak NepeopueHTUpoBaHME UIU NepeMeLleHne
Wirele-X.

BepxHuit yacToTHbI agnanasoH ot 150 My go 80 MI'W, NnpoYHOCTb Nons AomxHa ObiTb MeHbLUe 3
B/m.
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Cneuudmkaumm ana MMMyHMTeTa NOpTa Kopnyca K 06opyaoBaHUI0
6ecnpoBogHoun cBaA3u PP

Wirele-X npegHasHavyeH ana ncnonb3oBaHuAa B .’:)I'IeKTpOMarHVITHOVI cpene, B KOTOpOIZ KOHTPOJTUPYHOTCA
pagmMovacToTHble HAapyLLeHUA.

Monb3oBaTenb W/MNM YCTaHOBLUMK YCTPOWCTBA MOXET MOMOYb MPEeAoTBPaTUTb 3SMNEKTPOMarHUTHble
rnomexu, nogaepxveasi ypoBeHb paguauuu obopynosaHus 6ecnposogHol ceasu RF (n3nyyatenen) B
npegenax CoOTBETCTBUSA, YKadaHHbIM B Tabnuue Huxke.

PekomeHayeMble ypoBHY pagnaumm obopyaosaHusa 6ecnposoaHoit ceasu RF
YacToTHas nonoca EC 60601-1-2  [/poBeHb COOTBETCTBUS MuHumansHoe
TecToBLIli ypOBEHL Tpe6oBaHUAM paccTosiHue pasgeneHus
380 -390 MI'y 27 B/m 27 B/m 0,3m
430 - 470 MI'y 28 B/m 28 B/m 0,3m
704 - 787 MI'y 9 B/m 9 B/m 0,3m
800 - 960 MI'y 28 B/m 28 B/m 0,3m
1700 - 1990 MI'y, 28 B/m 28 B/m 0,3m
2400 - 2570 MI'y 28 B/m 28 B/m 0,3m
5100 - 5800 MI'y 9 B/m 9 B/m 0,3m
3amerTKa:
3TV pyKoBOASLUME NPUHLMMBLI MOTYT MPUMEHSITBCSl HE BO BCEX CUTyauusx. Ha anekTpomarHutHoe
pacnpocTpaHeHWe BNUSIET MOITOLLEHNE N OTPaXXeHMEe CTPYKTYP, OOLEKTOB M NMoaen.
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Smart Wireless Apex Locator

PykoBoactBo nonb3oBartensa Wirele-X Aucnnen
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TOJIbKO [J151 CTOMATOJIOMMMYECKOIO UCIIOJIb3OBAHUA

PYKOBOACTBO 10 3KCIIYATAUNN
BeedeHue

MosppaBnsieM, Bbl caenanu xopoLumii Belbop ¢ Wirele-X Aucnnemn.

Oucnnen ucnonb3yeTtcss aonsi 6onee BCECTOPOHHEro M 3EEKTUBHOIO OTOOPaXKEHUS W3MEpPEHWUN,
COCTOSIHUS  CUCTEMbI M [OMOMHUTENbHOM  WMHOpMauuW, NpPeacTaBnsloWmMX WHTepec Ans
none3osaTenen.

OproHoMunyHbI  yaoOHbIM Au3avH Wirele-X Oucnneni pJenaet ero BbIGOPOM npeanoyTeHun B
COBpPEMEHHOW CTOMAaTOnorMyeckon KknuHuke. Kcnonb3ys npeumyliecTBa XOpOLIO MNPOBEPEHHON
3anaTeHToBaHHON TexHomoruu, Wirele-X, Hapsigy ¢ caMbIM COBPEMEHHbBIM MPUINOXKEHNEM MOHUTOPUHIA
Wirele-X [Oucnnei, nomoraeTr [AOCTWYb ONTUManbHOW NPOM3BOAUTENBHOCTU U YCTOMYMBOrO
MCMOMb30BaHUSA NPU onpeaeneHnn NpoaomKUTENbHOCTN paboThbl.

B

Connection Lost

1. lMoka3aHus1 015 ucrnosib308aHuUs

Wirele-X Qucnnen — 310 NpuroxeHue Ans MOHATOPWHIa, KOTOpoe oTobpaxaeT Nporpecc N3aMepeHuii
anekc nokatop Wirele-X B rpachuyeckon npeseHTauum Ha akpaHe.

2. llpomueornoka3saHus

Wirele-X [ucnner He pekoMeHAyeTcs WCMonb30BaTb y MALMEHTOB C KapAUOCTUMYMSTOPOM MU
APYrYMU UMMNIAHTUPOBAHHBIMUW 3neKTpornpubopamu.



3. lpedynpexdeHus

ASTOT NPOAYKT OOJDKEeH WCNoNb30BaTbCA TOJIbKO B BGONBHUYHbIX yCnoBuAx, KrnHUKax wunm
CTOMaTONornyecknx kabnHetTax KBaI'IVIdI)VILI,I/IpOBaHHbIM CTOMaTOJIorM4eCKnM nepcoHarnom.

ACne,qyeT usberatb WCMONb30BaHWsi 3TOro OGOPYAOBAHMSA, MpUMerawLlero K Apyromy
060pya0BaHNI0 UMM YIIOXKEHHOTO B HEro, MOCKONIbKY OHO MOXET MPUBECTW K HemnpaBurbHOW
akcnnyaTauun. Ecnu Takoe ucnonb3oBaHue Heo6xogumo, To 9TO obopydoBaHue U Apyroe
obopynosaHme JOMKHbI BbITh COBMIOAEHbI A4S MPOBEPKM TOTO, YTO OHM paboTaloT B 0GLIYHOM
pexume.

AV]CI‘IOJ‘II:SOBaHVIe akceccyapoB, npeobpasoBsatenen u kabenew, He yKaszaHHbIX WK
npefocTaBreHHbIX Mpou3BoaMTenem 3Toro obopyaoBaHUS, MOXET MPUBECTU K YBENUYEHUIO
3MEeKTPOMarHUTHbIX BbIOPOCOB UMM CHWXKEHUIO  3NEKTPOMAarHUTHOTO  MMMYyHUTETa  3TOro
obopyaoBaHus 1 NPUBECTU K HenpaBunbHou paboTe.

AnOpTaTMBHoe obopynoBaHue cBsisu RF (Bkniovas nepudpepuiiHble yCTpOWCTBa, TakuMe Kak
aHTeHHble Kabenu 1 BHELLHNe aHTeHHbI) AOMKHO Ucnonb3oBaTtbes He 6nvxe 30 cm (12 Aronmos)
K nobow yactu Wirele-X, Bknioyas kabenu, ykaszaHHble nponssoautenem. B npotusHom cnydyae
3TO MOXET NMPUBECTU K CHUXXEHMIO NPOM3BOANTENBHOCTH 3TOro 060pyA0BaHMNS.

AHe POHSINTE, He crmbaiTe 1 He NMPOKONUTE YCTPOMCTBO; He BCTABMSTE NOCTOPOHHIWE NPeaMEThl
B YCTPOMCTBO U HE CTaBbTE Ha HEro TshKerble NpeameThl. UyBCTBUTENbHBLIE KOMMOHEHTLI BHYTPU
MOTYT GbITb NOBPEXAEHbI.

AGKpaH YCTpOWNCTBa caenaH u3 ctekna. CTekno MoxeT pa3buTbes, eCnm yCTPOMCTBO COPOLLEHO Ha
TBEPAY NOBEPXHOCTL, NOABEPraeTcs CUIIbHOMY yAapy Unun pasaaBneHo TshKenblM NpeaMeToM.
Ecnu ectb ockonku unu TPEeLWUHbl, He anKacal?lTer K pa36|/|Toe CTeKJ10 U1 nonbiTaTbCA
yAanuTb ero u3 ycrpoictea. HemeaneHHo npekpaTute UCNONb30BaHWE YCTPOWCTBA U CBSXKUTECH
C ,D,I/ICTpI/IGb}OTOpOM Ana nonyvyeHua I/IH(bOpMaLWII/I O PEeMOHTe, 3aMeHe UInun yTunmsauuu.

4, Mepbi npedocmopoxxHocmu

e He ncnonbsynte Wirele-X Aiucnnen B HenocpeacTBeHHOW GMM30CTH OT YCTPOWCTB, M3MNydatoLwmx
AMNEKTPOMAarHWUTHbIA  LUYM, TaKMX KaK PEHTrEeHOBCKMIA Nyd4 C pryopecueHTHbIMM namMnamu,
NPOEKTOPOM, yrbTPa3BYKOBbIMW YCTPOUCTBAMM U T.A4.

e OO6GopygoBaHue coToBol GecnpoBOAHOW CBA3MW, Takoe kak 6ecnpoBoaHble yCTponcTBa AoMaluHen
ceTn, MobunbHble TenedoHbl, 6ecnpoBogHble TenedoHbl 1 Ux 6a3oBble CTaHUMM U T.A4., MOXET
noBnusATe Ha Wirele-X Oucnnen n JOMKHO XpaHUTLCS MO KpariHen mepe Ha pacctosHum 30 cm (12
ANMOB) K MoboN YacTn ycTponcTea.

¢ Bo Bpemsi paboTbl ycTporicTBa 3awmTtute Wirele-X [iucnnen oT Cny4anHoro pasnmea XXuaKocTen.
¢ He ncnonbayinte Wirele-X iucnnen B NpucyTCTBMM NErKOBOCMAMEHSIOLLNXCS MaTepuaros.

e Wirele-X [Oucnnen cnegyet  ucnonb3oBatb  TOMMBKO  C OpUTMHalbHbIMM - akcecCyapamu
npounssoauTens.

e [Ing Bawen cobcTBeHHOW 6e30nacHOCTW, MoXanyncra, UCNOoNb3yWTe NMUYHbIE 3aLLUMTHbIE CHACTU
(nepyaTku, macka).



5. IMo6oy4HbIe peakyuu
OTCYTCTBYHOT.

6. lNowazosass uHcmpykyus
Bknounte ,qmcnneﬁ, HaXaB KHOMKY NUTaHNA B Te4eHNEe HEeCKOJIbKMX CeKyHA.

KHonka
nuTaHus
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[Mocne kopoTKoM Npe3eHTauuM noroTuna JoMaLUHWI 3kpaH oTobpaxkaeTcs u BknovaeT B cebs
crnegyoLwme ykasaHus:

CraTyc noaknoyeHus
Bluetooth k Wirele-X

Ba3oBbIn ypoBeHb 3apsaa
6aTtapeun

3

Connection Lost

Volume | Brightness | Background

KHonka

«[Jomow» MeHio HacTpoek

Perynuposka 3Byka

DYHKUMS AeMo-pexnma

Perynuposka sipkoctu
avcnnes o

qoa'gozpamew'e Bbibopa uBeTa o ©® PykoBoAcTBO Nonb3oBaTena
H




Anekc nokatop Wirele-X n gucnnen obwatoTcs vyepes Bluetooth.
Bkntounte yctponctso Wirele-X u xaute nogknioveHus Bluetooth k gucnneto.

Korga Wirele-X nopgkntoveH K AMCNnelo, CUHWE CBeToauoAbl BOKPYr kHomku nutaHus Wirele-X

nepectaHyt muratb, a cumeon "Apex Locator Battery" gorkeH nosiBUTbCA Ha Nonoce COCTOSIHWUSA
Oucnnen.

Wirele-X noaxrno4yeH kK

YposeHb 6aTapeu anekc
AUCTINEr0

rokatop

08:10 @ 3 ©

i

Volume  Brightness  Background  Manual

A

Wirele-X aBTomMaTn4ecky NoAKNoYaeTcs K gucnneto npy BrnoveHumn Bluetooth
Oucnnen.



6.1 lNposepka kaberibHO20 cOeOUHEHUS

DyHKUMA TECTUPOBAHUSA COEAVHEHNS NPeAHa3HaYvYeHa ans NpoBepKy LenoCcTHOCTM kabenen:

6.1.5 BcraBbTe kabenb n3amMepeHus ¢ NpuKpenneHHbiM rybHomn knmne n 3axum Gypasa B rHe3go
Wirele-X. Cumson "KabenbHoe coeanHeHne" [omkeH oTobpa)xaTbCs Ha CTOMKE COCTOSHUSA

Oucnnen, yto YKasblBae€T Ha Hagnexatuliee coegnHeHune.

6.1.6 Y6eoutecb, 4TO KOHTaKT Fy6HOI’O Knunca v 3axuma 6ypaBa ABNATCA YUCTbIMU U
YCTaHOBUTb CBA3b MeXay HUMN.

6.1.7 CumBon "KabenbHbit TecT" gormkeH oTobpaxaTtbcs Ha Gape coctosHusa LOucnnen, 4To
yKkasblBaeT Ha Haanexaluun KOHTaKT.':1:E

6.1.8 Ecnvn cumBon =‘:b|:}= He nosiBNseTcs, crnefyeT 3aMeHUTb kabernb n3mMepeHns unm
3axum bypaBa.

CvmBon kabenbHbIn TecT

08:10 ® % ©

(3 =00=

Cable Connection Cable Test Apex Locator Battery

CumBon kabenbHOro
coenHeHns

i
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6.2 Hayvano pabomsbi

MpooBmxeHne OypaBa BHYTpU kaHana npegcTaBrieHa Ha cBeToguogax ycrtpovictea Wirele-X. B
NOAKIIOYEHHOM pexume C AMCNieeM SHAOAOHTMYECKOe MpoaBwKeHe OypaBa oTobpaxaeTcs Ha
3KpaHe, B TO BpeMs Kak cBeToamoabl  Ha Wirele-X octaloTcs  BbIKIIOYEHHbLIMU.

M3obpaxeHune 3yba, npeacraBneHHoe Ha 6roke [ucnnen, SBnseTcs Nylib N306paKeHNneM KOPHEBOTO
KaHana u MoXeT He coBnagaTb € ero haktudeckon opmont. Kak 1 BO BCeX 3NEKTPOHHbIX YyCTPOMNCTBAX
onpefeneHns AnuHbl, MOMOCkl, MOKa3aHHble Ha Jucrnee, He NPeACTaBnsAloT pacCTosHWe B
MuUnnumeTpax unu nibon Apyron NMHENHOW LWKane.

Mepen nepBbIM NCNONL30BaHMEM PEKOMEHAYETCS CTepUnu3oBaTh Kun ANns ryd, KNun n CeHCOPHbIN
3oHA. lMoxanyncra, obpaTuTech k pykoBoAacTBy nonb3osartens Wirele-X, pasgen 8 ansa nonyyeHus

[ONOMHUTENBbHOM MHpopMaLUmK.

A Mepen nogkntoyeHneM kabens U3MepPeHUsi C NPUKPENEHHbIM
ry6HoM knunc n 3axxvm Bypasa K NauneHTy NoAknouuTe kabenb n3MepeHns K rHesgy ycTponcTea
Wirele-X.

6.3 Jlokanusauus anekca
6.3.1 KoporanbHas u meduarnbHas 30Ha

MpoaBwkeHne GypaBa BHYTPW KaHana rnokasaHa BHYTPW HeborbLuoro nsobpaxeHus 3yba Ha npaBoW
cTopoHe Jucnnen

1145 @ X ©

-l

Cable Connection Apex Locator Battery

i)

Cable Connection Apex Locator Battery

J
4
L]
4
‘
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BﬂOJ‘Ib npe-anMKaanoﬁ 30Hbl yBelIM4YeHHOe npeacTtaBlieHne npoaBUMXKEeHUA 6ypaBa B KaHane
oToOpaxaeTcs Ha yBENMMYEHHOM KOPHEBOM M306paXeHMr C MOMOLLbIO CUHUX MOJIOC, FPagyupOBaHHbIX
ot 2,0 go 1,0. cooTBETCTBEHHOE YMCIOBOE 3HaYeHNe oTobpaxaeTcs Ha NeBon CTopoHe Oucnnen nog
yBenuyeHHbIM n3obpaxeHunem 3yba.

Wirele-X obecrneuvBaeT ayavMo o6paTHyl0 CBsisb MNpoaBukeHne 6ypaBa B KadyecTBe cepuu
MPOrPECCUBHBIX 3BYKOBBIX CUrHANOB CKOPOCTH.

6.3.2 AnukarnbHas 30Ha

AnvikanbHasi 3oHa pasgeneHa Ha 11 uBeTHbIX nonoc ¢ rpagyunposkoii oT 1,0 o 0 (Anekc), YTo sBnseTcs
BM3yarnbHbIM NPU3HAKoOM NporpeccupoBaHus dannos. YicneHHoe 3HaveHne oTobpaxaeTcsa Ha neson
ctopoHe [wucnnei nog wusobpaxeHnem 3yba. lNporpeccupoBaHue daina B anukanbHOW 30He
COMpOBOXAAETCHA Cepyrel 3BYKOBbIX CUrHarnoB C NepeMeHHON CcKopocTbio. Koraa BeplunHa AOCTUrHyTa
(kpacHas nonoca Ha otmeTke "0" n yTeHne "APEX"), pasgaertcs ChoLHOW TOHanNbHbIA cUrHan.

AnvikanbHoe nonoxeHue, ykasaHHoe Wirele-X, cooTBeTCTByeT no3uuun koHdvka BypaBa Ha manomn
anvKanbHON 30He OTBEPCTHUS.

(T y

Apex Locator Battery

Hauano
anukanbHou 30oHbI

CepeauvHa
anukanbHoi 30Hbl

BepxyLuka kopHs 3yba
(Anekc)

Volume  Brightness  Background

-10 -



6.3.3 Bbixo0d 3a arnekc

KpacHbin 3Ha4ok "Kanns kpoeu" 1 npegynpexaatrowmii 3ByK ykasbiBaloT Ha TO, 4To Oypasa npoiuen
Anekc. KpacHble yvcnosble 3HaveHns, nameHnsowmecs ot+ 0,1 go +0,5, ykasblBaloT Ha OTHOCUTENBHYIO
rnybrHy Ype3aMepHOro MHCTPYMeHTa

1 MOXET BbITb NONE3HLIM NPY ONpeaeneHny NPoOXoaMMOCTHY kaHana. Mocne 3HaveHusi+ 0,5 nosiBnsieTcs
nokasaHue "OVER".

11459 X O

1145 @ % O

Cable Cannection Apex Locator Battery

)

Cable Connection

Home Volme  Brightness  Background Home Voume  Brightness Background

YT0Obl BEpHYTLCA B anukanbHOe MOSIoXKeHWe, OCTOPOXHO BbICOBbIBATL OypaBa A0 Tex nop, mnoka
"Kanns kposu" He ncyesHeT n "APEX" ykaszaHue Bo3BpaLlaeTcs.

-11 -



6.4 38yK0B80€ cornposoxodeHue

Wirele-X Oucnnen ocHalleH 3BYKOBbIM MHANKATOPOM, KOTOPLIN CONPOBOXAAET NPOoABMkXeHNe bypaBa
B KaHane B [0 anuKanbHblX M anukanbHbIX 30Hax. JTa (pyHKUMS aKTUBMpYEeTCs napannenbHo C
Oucnneem 1 no3BoMsieT KOHTPONMPOBaTb NPOABWMXEHWE daiina B anuvkanbHOW 30He, Aaxe He Buas

Ouncnnen. MNpy HaxaTuy KNaeBuLWM MPOMKOCTU MOXHO HacTpOUTb IPOMKOCTb 3BYKa. ‘))

6.5 AsmomamuydecKkoe pexum cHa

Wirele-X Oucnnen aBTOMaTnyeckun BOMAET B pexvM cHa yepe3d 5 MuHyT 6e3 mucnonb3oBaHus. [ns
npoaneHns cpoka cnyxb6bl 6aTapeun, 4Tobbl BO306HOBUTL paboTy Wirele-X Oucnnem, KocHUTECH
3KpaHa unu Haxxmmte kHonky On/Off.

PekomeHayeTcsi  BbIKIIOYMTb  YCTPOMCTBO MOCKIEe  3ABEPLUEHUS WU3MEPEHWI, HaXaB  KHOMKY
"BkntounTb/BbIKNO4MTL" 1 BbIGpaB "Power Off".

-12 -



6.6 MeHto Hacmpoek
6.6.1 Axkmusauyus Wi-Fi

Wirele-X OQucnneit moxeT 6biTb noakntodeH k Wi-Fi ons sarpysku oGHoBReHun Ha gucnnen Wirele-X
1 fIoKaTop BEPLUMHBI.

o [ns aktuBaumm Wi-Fi Bbibepute HaCTpOKu.
e Bbibepute Bknagky Wi-Fi.

e YcraHosute Wi-Fiana ON. @@

e BbibepuTe cBOlO CeTb 1 BBEAUTE Naporb.

145 @ X 9

=C8 11110) U
Cable Connection Apex Locator Battery HoctynHbin Wi-Fi
Certeit

Bluetooth
Bknagka Wi-Fi
Virtual Apex

User Manual

Rj,ﬂ Change Interface

dg Updates

Home Volume  Brightness  Backgrond  Manual Demo

MapameTpsbl

-13-



6.6.2 Axkmusauyusi Bluetooth®

Bluetooth® gormkeH 6bITb akTUBUPOBaH ANs noakmodeHus Wirele-X ducnneit v anekc nokarop.

A AneKc nokaTop AormkeH BbITb Ha paccTosHUM 40 5 M, 4To6bI Noakmno4YMTLCA K Oucnnen.

e UYro6bl akTMBMPOBaTh Bluetooth®, BuiGepute Hactpoiiku.

o BuibepuTe Bknagky Bluetooth.

* YcraHosuTe Bluetooth® B "ON". ggmy

e [lucnnew pacnosHaeT anekc nokéTop aBTOMaTnyeckn u Oyaer oTobpaxaTtbca nog "Mowum

ycTponctesom"
145 @ X 9
"Moe
yCcTpoWcTBO"
SETTINGS
= WiFi
x Bluetooth
Bknagka
Bluetooth [ocTynHbIn
anekcrnokatop
5 Change Interface
M Updates
CkaHupoBaHve
anekcrnokaTtopa

Home Volume  Brightness  Background  Manual Demo

MapameTpsbl

B cnyuae, ecnu coegnHeHne He MOXeT ObITb YCTAHOBNEHO aBTOMAaTUYECKN.
® HaxmuTe kHonky "SCAN" u nogoxauTe, noka 6yayT o6HapyXeHbl JOCTYMHbIE YCTPOWUCTBA.
® Baule ycTpoicTBO anekc riokaTop 6yaet otobpaxaTtbes nod "docTynHbiMK ycTpocTBamu'.
® Bbibepute yCTPONCTBO.

-14 -



6.6.3 @yHKuusi BupmyanbHbil Arekc

BupTyanbHbI anekc no3BonseT OTMETUTb 3af4aHHOE MOMOXeHWe Ha HeobxoaMMOM pacCTOSHUM OT
anekca. Korga dyHkumst "Virtual Apex” BkntoyeHa, nomnb3oBaTenb MofyvyaeT YETKoe BU3yanbHOE U
ayavo yKasaHue Ha TO, YTO KOHYMK dharina JOCTUr BbIOpaHHOM no3uumm B6nu3n Anekc.

YT06bl akTUBMpOBaTL BUpTyanbHbIi anekc unv u3aMeHuTb NonoxeHue 3Haka "Virtual Apex", cnegynte

crneaywwmm waram:

e Haxmute kHomky "HacTponku" v nomyuute goctyn K Bknagke "BupTtyanbHbii Anekc" B MeHIo

HaCTpoOeK.

e lVcnonb3yinte MpOKPYTKY Ha NpaBo/ CTOPOHE 3KpaHa HacTpoulku BupTtyanbHbii Anekc, 4ToObI
ycTaHoBuTb nonoxexue "Virtual Apex" (ot 0,1 go 1,0 3HaKoB LIKanbl).

1145 9 X €
C @)

Cable Connection

SETTINGS
N ,

o WiFi

)g Bluetooth

Virtual Apex

User Manual

@ Time setting

9‘5 Change Interface

J Updates

Home Voume  Brightness Background

KHonka HacTpoiku

BupTyanbHas Bknagka Anekc

Apex Locator Battery

(E OFF

1145 9 X €
C @)

Cable Connection

—~
o WEEL

?% Bluetooth
y Virtual Apex

User Manual

@ Time setting

Oa

5 Change Interface

J Updates

Home Volme  Brightness  Background

BupTyanbHbIn anekc
BbIKIMIOYEH

HacTtpoiiku

Manusl

Apex Locator Battery

"BupTyanbHbin anekc”

e YroObl OTKMIOUUTL BUpTyanbHbIN anekc, NOMecTuTe MPOKPYTKy B nonoxeHue "0" 3Hak Lwikanbl

(OFF).
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Mpn BKkNOYEHUN YHKUMM BupTyanbHbin Anekc Ha rnaBHOM 3KpaHe oTobpaxaeTcss oTMeTKa u
nonoxexue Virtual Apex.

Korga koHumk charna gocturaeT nos3numm BuptyansHblii ANekc 1 BO BpeMs AanbHENLIEro NPOABMXeHNs
OypaBa nosiBnsieTca cneumanbHbIA 3ByK "Virtual Apex”, 4eTKo oTnMYalLWMca OT 0ObIYHON 3BYKOBOM
obpaTHOW CBSI3W.

Korga peanbHbin "APEX" BOCTUrHYT, TBepAbI TOH 3BY4YMUT, kak 0bbiyHO. Ecnin chann npeogonesaet
BepLUMHy, nosiensetcsa "Kanns KpoBW" M akTMBMPYETCA 3BYKOBOW Mpeaynpexparoluini curHan, Kak
onncaHo B pa3gene 6.3.3 "Bbixoa 3a anekc'.

1N45 @ % @

O ]

Cable Connection Apex Locator Battery

BupTyanbHas
noauumst Anekc

Home. Volume  Brightness  Background
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6.6.4 Pykosodcmea lNonb3osamernsi 8b160p A3bIKa

PykoBoacteo nonb3osartens Wirele-X npegoctaBnsgetcs Ha pasHbiX s3blkax. Bel moxeTe BbibGpaTth
NpeAnoYTUTENbHBIA A3bIK, HAa KOTOPLIN ByaeT oTobpaxaTbCA PyKOBOACTBO NONb30BaTENS.

e YT06bI BEIOPaTh NPEeAnoYTUTENbHbI A3bIK, Boibepute HacTpoiiku.
e Bbibepute Bknagky PykoBoacTso nonb3osatens.
e BbibepuTe npeanoyTUTENbHBIN S3bIK.

1M45 @ X 9
—
Cable Connection Wt
S Bbi6paHHbIi
- PY4HO A3bIK
~~ sty
> WiFi
* Bluetooth
Virtual Apex Frangais
1 < User Manual Espafiol
AsbIk @ .
pykoBoAcTBa
nonb3oBartens Oe

i, Change Interface

[i} Updates

Home Volume  Brightness Background  Manual

MapameTpsbl
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6.6.5 YcmaHoeka epemeHu

Hactpowika yacosoro nosica Wirele-X [Qucnnewn 1 HacTpoiika 4acos.

o Bbibepute HacTpoWku.
e BbibepuTe Bknagky HaCTPOMKM BPEMEHM.
e BbiGepunTe CBOIM YaCOBOW MOSIC U YCTAHOBUTE BPEMSI.

45 @ % @
(B

Cable Connection Apex Locator Battery

BbiGpaH yacosow
nosic

SETTINGS
ZN S

o> WiFi

* Bluetooth

g Virtual Apex

| 1% User Manual
YcTtaHoBWTE cBOE

BpeMmst

@ Time setting

_ Cle
Bknagka HacTpoiiku 5[] Change Interface

BbeMeHun
N Updates

Home Volime  Brghiness Background  Manual

MapameTpbl
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6.6.6 U3meHeHuUe uHmepghelica

WHTepderic Wirele-X [Oucnnen moxeT 6biTb BbIOpaH M3 pasnuyHbIX rpaduyeckux onuuii. Beibop
npeanoyTeHnn

e BuibepuTe HacTpoliku.
e BbibepuTte Bknagky nHtepdenca MameHenus.
e BbibepuTe npegnoytUTENbHYIO rpadUveckyto Npe3eHTaumio.

1145 9 % @

Apex Locator Batiery

—
o WiFi

)E Bluetooth

Bbibepute
npeanoYTUTENbHbIN
NHTEepdenc

Bknaaka \ | Updates
nHTepdeiica

Home Volume  Brghtress Background  Manual

MapameTpbl
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6.6.7 O6HosneHus

Mpn nopknmovenun Aucnnen Wirele-X k Wi-Fi ycTpoincTBO aBTOMaTn4eckn npoBepsieT AOCTYMHble
obHoBneHus. Korga o6HoBNeHusi nporpammHoro obecneyveHns 6yayT 4OCTYMHbI, CUMBOS OGHOBNEHUS

A2 o
NnoABUTCA Ha 3KpaHe C YNCITOM OOCTYNHbIX OBGHOBMEHWN:

0 - 04HO OGHOBMEHME AOCTYNHO ANns ducnnei unv anekc nokartop.

@ - ABa JOCTYNHbIX 0BHOBMEHUs], O4HO Ans [iucnien a apyroe Ha anekc fiokatop.

[ns BbINonHeHWs obHoBNEHNUS nporpaMmmMmHoOro obecneyeHus

e BbibepuTe HacTpomnku.

o Bbibepute Bknagky O6HOBREHUS.

A Bo Bpemsi oGHOBReHWs anekc rnokatop wnu 6Gasoeoro Groka [fucnneit Heo6xoaumo
MOAKITHOYMTL 3apsaHOe YCTPOMCTBO.

e Haxmute kHonky "OGHoBneHue cemndac", 4yTobbl HayaTe OGHOBReHue. MNporpecc oGHOBREHUS
OyneT oTobpaxarbcs B npoLiecce.
e OO6HoBneHne GygeT 3aBeplUeHO aBTOMAaTUMYECKM, U HOBas Bepcusi NporpammHoro obecneveHms

GyneT npeacrasnexa.

Bknagka
o6HoBMNEHUS

1145 @ 3 9

R Blvetooth
= Virtual Apex

User Manual

@ Time setting

_‘E" Change Interface

L J/ | Updates

Home Volume  Brightness.

[ocTynHble 06HOBNEHUS

Updates Apex Locator Battery

Havano o6HoBneHus
6a3oBoro 6noka aucnnes

OGHoBMEeHMe B npoLecce

3anyck 06HOBMNEHUS anekc
Apex Locator riokatopa

Ver.1.00

Background  Manual

MapameTpsbl
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7. 3apsidka 6amapeu

Wirele-X Oucnnen — 3T0 NopTaTMBHOE YCTPONCTBO, paboTalLlee OT NMTUEBOrO akkyMynsTopa.

YpoBeHb baTapeun oTobpaxxaeTcsi B M(PaBOM BEPXHEM Yrily 3KpaHa.

MHe3no ansa sapsigHoro
ycTpoiictea

YpoBeHb 3apsaa
6aTapeun

]

Home Volume  Brightness Backgrowd  Manusl

[ns 3apsigkn 6atapeun:
. Mopkniounte 3apsaHOe YCTPONCTBO K HEN.
. Mopkntouute kabenb 3apsAHOro YCTPOMCTBA B rTHE3A0 ANS 3apsiAHOro YCTpocTBa.

A He nbiTaiTech 3amMeHNTb BHYTPEHHUIA
nepesapsixkaemblvi NUTMEBBIN akkymynsaTop. CyliecTByeT puck, ecnu baTapesi 3ameHeHa Ha
6artapeto gpyroro Tuna. CBSXuUTECb CO CBOUM AUCTPUOBLIOTOPOM AN 3aMeHbl akKkyMynsTopa.

Moxanyncra, UCNonb3ynTe TONbKO OPUTrMHAIbHbIN
apjantep nNUTaHus, NnocTaensieMblin ¢ yctponctsom Wirele-X.
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8. O6cnyxueaHue, o4UCMKa U cmepusiusayus

8.1 Obwas uHgpopmauus

YCTPOWCTBO HE coaepXuT AeTanen Tpebytowwmx obenyxuBanusa nonb3osartenemM. ObcnyxveaHve un
PEMOHT AOMKHbI NPEAOCTABMATLCS TOMNBKO KBANMAULMPOBaHHbLIM NepCoHanom 3aBoja.

Oucnnen Wirele-X cnepyeT ounwatb C NMOMOLLbIO candeTkym UM MSArkoh TKaHu, NpPOnMTaHHOW
OEe3MHMUUMPYIOLLMM U MOKOLLMM pacTBopoM 6e3 anbaernaos (6akTepuunaHbiM U YHIMUMAHBIM).

9. YcmpaHeHue Henonadok

Moxanyicra, 03HaKOMbTECH C NpeasiaraeMbiMi PeLLEHVSIMM, NPEXae YeM 3BOHUTb B CIyOy
NoAAEPXKN KIMEHTOB.

# npobnema peuweHue
MoxanyicTa, cHavana 3apsiauTb 6atapeto B
TeyeHue nonyyaca, a 3aTem Haxmurte u
1 YCTPOWCTBO He BKITHYAETCH UNn He yAepXUBamTe KHOMKY NMTaHUs, YTOObI
paboTaeT 3acTaBUTb BbIKMIOYNTL NMTaHWe. HakoHel,
HaXXMWUTE KHOMKY NMUTaHUS, Y4TOObI 3arpy3nTbes
HOpMasbHO.
Moxanyncra cHavana HaXxXmuTe KHOMKY
2 CeHCOpHbIV 3KkpaH He paboTaeT unu He MUTaHUS, NPUHYANTENIbHOE OTKIIOYEHVE.
YyBCTBUTENEH 3aTem HaXMUTEe KHOMKY NUTaHWs, Ans
HOpMarbHON 3arpysku.
y - Mepe3sarpy3uTb 6GecnpoBoaHoOi
CTPOWCTBO HE MOXET MOMy4YNTb JOCTYM B M .
3 VHTEpPHET Yepes GECTPOBOMHYIO CETb MapLUPYTU3aTOp UNk NepeiTy K HacTporkam 1
nepesanyctutb Wi-Fi.
Moxanyncta cHavana HaxMnTe KHOMKY
4 YCTpONCcTBO HE MOXET NPOCHYTLCS K3 NUTaHUs1, NPUHYANUTENIbHOE OTKITIYEHNE.
pexuma cHa 3aTem HaXXMUTe KHOMKY NUTaHWS, Ans
HOpManbHOW 3arpy3Kku.

10. rapanmus

[apaHTna Ha Wirele-X Oucnnei coctaBnseT 12 mecsiueB C Aatbl MoKynku. Akceccyapbl (kabenwu,
aKKyMynsiTopbl U T.4.) cocTaBnsieT 6 MecsaueB € AaThl MOKYNKW. B rapaHTUiHbLIA CpoK NponsBoanTenb
06513yeTcq Mo CBOEMY YCMOTpeHuio GecnnaTHO OTPEeMOHTMPOBaTb WM 3aMEHUTb HEUCMPaBHbIN
TOoBap.

370T npoaykT Bbin paspaboTaH creuuansHO Afs UCMOSb30BaHKUS B CTOMATONOMMW U NpefHasHadYeH
ANS 3KCnnyaTauum TonbKo KBanuULUMPOBaHHLIMU CrieuuanvMcTamm cToMaTonoroB B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMSIMY, cofepXalMMucs B [OaHHOM pykoBofcTBe. OfHako, HECMOTPsSi HUM Ha uTo,
cofepxalleecsl B HacTosileM, nonb3oBaTenb BCerga HeceT MOMHy OTBETCTBEHHOCTb 3a
onpefeneHve MNpUrogHOCTU MNpodykTa MO Ha3Ha4YeHWo U MeToaa ero ucnonb3oBaHus. JlioGoe
PYKOBOZCTBO MO NPUMEHEHUIO TEXHOMNOIUM, Npeanaraemoe Npov3BoauTesieM Unmn ot ero UMeHu, 6yab
TO TMUCbMEHHOE, YCTHOE WIM [EMOHCTpPaUMOHHble, He O0cBoGOXOaeT cTomaronora OT ero/ee
06s13aTenbCTBa KOHTPONMPOBAaTL NPOAYKT U AenaTtb BCe NPOteCCUOHarnbHbIE CYXKAEHUSI OTHOCUTENbHO
€ro MCMosb30BaHus.

3a VCKINYeHeM rapaHTUi, KOHKPETHO U3MOXEHHbIX B AaHHOW UHCTPYKLMMW, NPOM3BOAUTENDb HE faeT
HMKaKUX rapaHTuin kakoro-nnmbo poaa OTHOCUTENbHO M3AENUs, BbipaXeHHbIX NMBo nogpasymeBaemsbix,
BKMtoYasl, MOMMMO NPOYEro, kakme-nnbo rapaHTU OTHOCUTENBHO TOBAPHOCTW UIU MPUFOAHOCTU AnNs
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onpegeneHHon uenu. Kakue-nnmbo npeTeH3nm 0THOCUMTENbHO MNOBPEXAEHWUM UMW NONOMKU U3Aenus npu
TpaHCNOPTUPOBKE AOMKHbI ObITb MPEABbSBMNEHbI NEPEBO34MNKY HEMEASIEHHO Nocne 06HapyXeHus.

[apaHTua gencTBuTENbHA ANS HOPMarnbHbIX YCOBUIA ncnonb3osaHus. Jllo6on yuepb, npuYnHEHHBbIN B
pe3ynbTaTe HeCYaCTHOTO Ccryyasi, 3roynoTpebrnieHusi, HenpaBWibHOrO WCMONb30BaHUA WM B
pesynbTate OOCMNYXMBaHUS UMW U3MEHEHWs, KpOMe Ivua, YMONHOMOYEHHOro MPOU3BOAUTENEM,
cAenaeT rapaHTuio HeAencTBUTENBHON.

11. Omka3 om omeemcmeeHHocmu

MpousBoanTens, ero npeacTaBUTENW W e€ro AWNepbl He HEeCYT HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTM WNn
OTBETCTBEHHOCTU Mepef KMMeHTaMu unu miobbiMm APYrM fIMLIOM MMM OpraHv3auven B OTHOLLEHWUU
Kakon-nmbo OTBETCTBEHHOCTU, YOLITKOB UNu yuwepba, NPUYMHEHHOTO UK SKOObI BbI3BAHHOTO MPSMO
UMM KOCBEHHO MPOAAHHBIM HaMW UNW MebnUMpPOoBaHHBIM Hamu obopyaoBaHMEM, BKOYas, HO He
orpaHv4mBasicb, nioboe npepbiBaHWe OOCHYXMBaHWSA, NOTEPIO AENOBOW MNU npefBoCXuLLaeMon
npubbinM UMM CBSI3aHHLIM C 3TUM Ylep®d B pe3ynbTaTe WCMONb30BaHWA WM JKCMNyaTaumm
obopyaoBaHus.

Mpowv3BoauTenb ocTaBnseT 3a cobol NpaBo BHOCUTbL U3MEHEHUS U MOAUDUKaLMM NpoaykTa B no6oe
BpeMsi, nepecMaTpuBaTh 3Ty Nybrnmkaumio n BHOCUTb M3MEHEHUs! B ee cofepxaHne 6e3 obsizaTenbcTaa
YBEOMINSTb M0GOE NN O TaKUX UBMEHEHUSIX, UBMEHEHUSIX UMW N3MEHEHUSIX.
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12. TexHuYyeckue xapakmepucmuku

e BHyTpeHHee o6opynoBaHue
e He nogxoauTt anst ICNONb30BaHUS NPW HANMYUK NErKoOBOCNIAMEHSOLLMXCA aHECTETUYECKUX CMEeCcem
C BO3[yXOM, KMCMOPOAOM UK 3aKUChIO a3oTa
e HenpepbiBHas akcnnyataums
e [lonagaHue XnOKocTen - He 3aLMLLEH
e YCTPOWCTBO NpegHasHa4YeHo TONbKO Arsi BHYTPEHHETO MCNOMb30BaHUS
e YCroBus OKpyXatoLLen cpefbl NPy XpaHeHUU/TpaHCMOPTUPOBKE:
" Temnepartypa: ot -20°C go 60°C (-4°F po 140°F)
= OTtHocuTenbHasa BnaxHocTtb: oT 10% o 90%, He koHAeHcaums
= AtmocdepHoe aaeneHue: ot 106 kPa o 19 kPa
e YCnoBus OKpyxatoLLlen cpefbl NPy UCNOMb30BaHUN YCTPOWUCTBA:
" Temnepartypa: ot 10°C go 40°C (ot 50°F go 104°F)
= OTHOcuTeNbHas BrnaxHocTb: oT 10% fo 90%, He KoHAeHcaumsa
= ATmocdepHoe gasnexue: ot 106 kPa go 70 kPa

3asBneHue o cobnogeHnn FCC

310 obopynoBaHue ObINO MPOTECTUPOBAHO U YCTAHOBMEHO, YTO COOTBETCTBYET OrpaHUYeHMsIM Ans
undpoBoro ycTpowncTtsa knacca B, B cootBeTctBum ¢ yactbto 15 Mpasun FCC. 3Tn orpaHnyeHus
npu3BaHbl 06ecneynTb pasyMHyH 3almUTy OT BpeOHbIX MOMEX MPU YCTaHOBKE B XKWUMbIX MOMELLEHUSIX.
3710 06opyaoBaHue reHepupyeT, UCMONb3YeT U MOXET U3rydYaTb PaaMo4acTOTHYIO SHEPrUIO U, ECMU He
YCTaHOBIEHO 1 HE UCMOSb3yeTCsl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUSIMU, MOXET Bbi3BaTb BpeaHble NMOMEXu
Onst pagvocBsi3n. TeM He MeHee, HET HUKaKOW rapaHTuu, YTOo MOMexu He OGyayT npoucxoauTb B
KOHKpeTHOW ycTaHoBke. Ecnn aTto obopynoBaHue OeWCTBUTENbHO Bbi3biBAaeT BpedHble MoMexv Ansi
paguo- Unu TENeBU3UOHHOTO NPUEMA, KOTOpPble MOryT ObiTb OMpederneHbl MyTeM BbIKMOYEHUS U
BKIOUYEHNs1 060pyaoBaHuWs, MoNb3oBaTeNio PeKOMEeHAYEeTCH MOMbITaTbCA UCMPaBUTb MOMEXW OOHUM
MINN HECKOIbKO M3 Crieaylowmnx mep:

 [lepeopreHTUpoBaTh UNM NEPEMECTUTL MPUEMHYIO aHTEHHY.

+ YBenuubTe pasgeneHune mexay o6opyaoBaHUEM U MPUEMHUKOM.

« [TMopkniouute o6opyaoBaHMe K PO3ETKe MO CXeMe, OTIIMYAETCH OT CXEeMbl, K KOTOPO MOAKOYEH
NPUEeMHMK.

+ OGpaTtnTech 3a NOMOLLbIO K YNOMHOMOYEHHOMY AWUMEPY UMW NPeaCcTaBUTENIO CIyXObl.

Crieuucbukayuu:

[abaputbl: 110 x 195 x 9 mm
Bec: 260 rp.
Twn Qucnnen: 7" IPS 1024x600
MICTOYHMK nuTaHus: TNINTUN-NOHHbIV NONMMEPHbLIN akkymynaTop 3450mAh
3apsigHoe ycTponcTeo: Bxoa: 230V / 50-60 'y unu 120 B/ 50-60 'y,
Beixoa: 5V DC
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